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___ 
 

Texte  
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___ 
 

 
 

Code de la santé publique 
 

PREMIÈRE PARTIE 
Protection générale 

de la santé 
LIVRE IER 

Proposition de loi relative 
aux recherches sur la 

personne 
 
 

Article 1er 

Proposition de loi relative 
aux recherches sur la 

personne 
 
 

Article 1er 

Proposition de loi relative 
aux recherches clinique ou 

non-interventionnelle 
impliquant la personne 

humaine 

Article 1er 

Protection des personnes 
en matière de santé 

TITRE II 
Recherches biomédicales 

I. - L’intitulé du titre 
II du livre Ier de la première 
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi rédigé : « Re-
cherches sur la personne ». 

 

I. - Non modifié 
 
 

I. - L’intitulé … 
 
 

… rédigé : « Re-
cherches clinique ou non-
interventionnelle impliquant 
la personne humaine ». 

 
 II. - Le titre II du livre 

Ier de la première partie du 
même code est ainsi modifié :

II. - Le même titre est 
ainsi modifié : 

 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 
 1° L’article L. 1121-1 

est ainsi modifié : 
1° Non modifié 
 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

 
 

 a) Avant le premier 
alinéa, il est inséré un alinéa 
ainsi rédigé : 

 a) Supprimé 

 « Le développement 
de la recherche sur la per-
sonne constitue une priorité 
nationale. » ; 

 

  

Art. L. 1121-1. - Les 
recherches organisées et pra-
tiquées sur l’être humain en 
vue du développement des 
connaissances biologiques ou 
médicales sont autorisées 
dans les conditions prévues 
au présent livre et sont dési-
gnées ci-après par les termes 
« recherche biomédicale ». 

 
 
 
 
 
 
b) Les deuxième à 

quatrième alinéas sont rem-
placés par quatre alinéas ainsi 
rédigés : 

  
 
 
 
 
 
b) Alinéa sans modifi-

cation 
 

Les dispositions du 
présent titre ne s’appliquent 
pas : 

1° Aux recherches 

« Il existe trois catégo-
ries de recherches sur la per-
sonne : 

« 1° Les recherches 

 « Il existe deux caté-
gories de recherches sur la 
personne : 

« 1° Les recherches 
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dans lesquelles tous les actes 
sont pratiqués et les produits 
utilisés de manière habituelle, 
sans aucune procédure sup-
plémentaire ou inhabituelle 
de diagnostic ou de surveil-
lance ;  
 

2° Aux recherches vi-
sant à évaluer les soins cou-
rants, autres que celles por-
tant sur les médicaments, 
lorsque tous les actes sont 
pratiqués et les produits utili-
sés de manière habituelle 
mais que des modalités parti-
culières de surveillance sont 
prévues par un protocole, 
obligatoirement soumis à 
l’avis du comité mentionné à 
l’article L. 1123-1. Ce proto-
cole précise également les 
modalités d’information des 
personnes concernées. Les 
recherches ne peuvent être 
mises en œuvre qu’après avis 
favorable, rendu dans un dé-
lai fixé par voie réglemen-
taire, de l’un des comités de 
protection des personnes 
compétent pour le lieu où 
sont mises en œuvre les re-
cherches. La demande auprès 
du comité est faite par la per-
sonne physique ou morale qui 
prend l’initiative de ces re-
cherches, en assure la gestion 
et vérifie que son finance-
ment est prévu. Lorsque les 
recherches portent sur des 
produits mentionnés à 
l’article L. 5311-1 à 
l’exception des médicaments, 
et figurant sur une liste fixée 
par arrêté du ministre chargé 
de la santé, pris sur proposi-
tion du directeur général de 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé, le comité de protection 
des personnes s’assure auprès 

interventionnelles c’est-à-dire 
les recherches comportant 
une intervention non justifiée 
par la prise en charge médi-
cale habituelle de la per-
sonne ; 

 
 
« 2° Les recherches 

interventionnelles ne compor-
tant que des risques et des 
contraintes négligeables et ne 
portant pas sur des médica-
ments ; 

 
 
 
« 3° Les recherches 

non interventionnelles, c’est-
à-dire les recherches dans les-
quelles tous les actes sont 
pratiqués et les produits utili-
sés de manière habituelle, 
sans aucune procédure sup-
plémentaire ou inhabituelle 
de diagnostic, de traitement 
ou de surveillance. » ; 

 

interventionnelles, qui com-
portent une intervention sur 
la personne non justifiée par 
sa prise en charge habituelle. 

 
 
 

 
« Parmi les recher-

ches interventionnelles, on 
distingue celles qui ne por-
tent pas sur des médicaments 
et ne comportent que des ris-
ques et des contraintes mini-
mes dont la liste est fixée par 
voie réglementaire ; 

 
« 2° Les recherches 

non-interventionnelles, qui ne 
comportent aucune procédure 
supplémentaire ou inhabi-
tuelle de diagnostic, de trai-
tement ou de surveillance, les 
actes étant pratiqués et les 
produits utilisés de manière 
habituelle. » ; 
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de l’Agence française de sé-
curité sanitaire des produits 
de santé que les conditions 
d’utilisation dans les recher-
ches de ces produits sont 
conformes à leur destination 
et à leurs conditions 
d’utilisation courante. L’avis 
défavorable du comité men-
tionne, le cas échéant, que les 
recherches ne relèvent pas du 
présent 2°. Après le commen-
cement des recherches, toute 
modification substantielle de 
celles-ci doit obtenir préala-
blement à leur mise en œuvre 
un nouvel avis favorable du 
comité. 

    
 c) La première phrase 

du cinquième alinéa est rem-
placée par une phrase ainsi 
rédigée : 

 c) Alinéa sans modifi-
cation 

 

La personne physique 
ou la personne morale qui 
prend l’initiative d’une re-
cherche biomédicale sur 
l’être humain, qui en assure 
la gestion et qui vérifie que 
son financement est prévu, 
est dénommée le promoteur. 
Celui-ci ou son représentant 
légal doit être établi dans la 
Communauté européenne. 
Lorsque plusieurs personnes 
prennent l’initiative d’une 
même recherche biomédicale, 
elles désignent une personne 
physique ou morale qui aura 
la qualité de promoteur et as-
sumera les obligations cor-
respondantes en application 
du présent livre. 

« La personne physi-
que ou la personne morale 
qui est responsable d’une re-
cherche sur la personne, en 
assure la gestion et vérifie 
que son financement est pré-
vu est dénommée le promo-
teur. » ; 

 

 « La … 
 

… re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine, en … 

 
… promo-

teur. » ; 
 

La ou les personnes 
physiques qui dirigent et sur-
veillent la réalisation de la re-
cherche sur un lieu sont dé-
nommées investigateurs.  

Lorsque le promoteur 
d’une recherche biomédicale 
confie sa réalisation à plu-

 
 
 
 
 
 
 
d) Au dernier alinéa, 

  
 
 
 
 
 
 
d) Non modifié 
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sieurs investigateurs, sur un 
même lieu ou sur plusieurs 
lieux en France, le promoteur 
désigne parmi les investiga-
teurs un coordonnateur. 

les mots : « , sur un même 
lieu ou » sont supprimés ; 
 

 

 e) Il est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé : 

 e) Non modifié 
 

 « Si, sur un site, la re-
cherche est réalisée par une 
équipe, l’investigateur est le 
responsable de l’équipe et 
peut être appelé investigateur 
principal. » ; 

 

  

Art. L. 1121-3. - Les 
recherches biomédicales ne 
peuvent être effectuées que si 
elles sont réalisées dans les 
conditions suivantes : 

   

- sous la direction et 
sous la surveillance d’un mé-
decin justifiant d’une expé-
rience appropriée ; 

   

- dans des conditions 
matérielles et techniques 
adaptées à l’essai et compati-
bles avec les impératifs de ri-
gueur scientifique et de sécu-
rité des personnes qui se 
prêtent à ces recherches.  

Dans les sciences du 
comportement humain, une 
personne qualifiée, conjoin-
tement avec l’investigateur, 
peut exercer la direction de la 
recherche.  

   

Les recherches bio-
médicales concernant le do-
maine de l’odontologie ne 
peuvent être effectuées que 
sous la direction et la surveil-
lance d’un chirurgien-dentiste 
et d’un médecin justifiant 
d’une expérience appropriée. 

 
 
 
 
2° L’article L. 1121-3 

est ainsi modifié : 
a) Le sixième alinéa 

est ainsi rédigé : 

 
 
 
 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
a) Alinéa sans modifi-

cation 

 
 
 
 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
a) Alinéa sans modifi-

cation 
Par dérogation au 

deuxième alinéa, les recher-
ches biomédicales autres que 
celles portant sur des produits 
mentionnés à l’article 
L. 5311-1 et figurant sur une 
liste fixée par décret en 

« Par dérogation aux 
dispositions précédentes, les 
recherches mentionnées au 2° 
de l’article L. 1121-1 ou non 
interventionnelles et qui n’ont 
aucune influence sur la prise 
en charge médicale de la per-

« Les recherches men-
tionnées au 2° de l’article 
L. 1121-1 et qui n’ont aucune 
influence … 

 
 
 

« Les recherches men-
tionnées au second alinéa du 
1° de l’article L. 1121-1 … 
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Conseil d’État, qui ne com-
portent que des risques négli-
geables et n’ont aucune in-
fluence sur la prise en charge 
médicale de la personne qui 
s’y prête, peuvent être effec-
tuées sous la direction et la 
surveillance d’une personne 
qualifiée. 

sonne qui s’y prête peuvent 
être effectuées sous la direc-
tion et la surveillance d’un 
professionnel de santé quali-
fié. Le comité de protection 
des personnes s’assure de 
l’adéquation entre la qualifi-
cation du ou des investiga-
teurs et les caractéristiques de 
la recherche. » ; 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

… recherche. Les recherches 
non interventionnelles peu-
vent être effectuées sous la 
direction et la surveillance 
d’une personne qualifiée en 
matière de recherche. » ; 

 
 
… surveillance d’une 

personne qualifiée. Le comi-
té … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
… recherche. » ; 

Les recherches bio-
médicales portant sur des 
médicaments sont réalisées 
dans le respect des règles de 
bonnes pratiques cliniques 
fixées par décision de 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé. Pour les autres recher-
ches, des recommandations 
de bonnes pratiques sont 
fixées par décision de 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé. 

 
 
 
 
 
 
b) À la deuxième 

phrase du septième alinéa, 
après les mots : « autres re-
cherches », est inséré le mot : 
« interventionnelles » ; 

 
c) Le septième alinéa 

est complété par une phrase 
ainsi rédigée : 

 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 
 
 
 
 

c) Non modifié 
 

 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 
 
 
 
 
c) Alinéa sans modifi-

cation 
 

 « Pour les recherches 
mentionnées au 2° de l’article 
L. 1121-1 et les recherches 
non interventionnelles, des 
recommandations de bonnes 
pratiques sont fixées par voie 
réglementaire. » ; 

 

 « Pour les recherches 
mentionnées au second alinéa 
du 1° de l’article 
L. 1121-1 … 

 
 

… réglementaire. » ; 
 

Les personnes char-
gées du contrôle de qualité 
d’une recherche biomédicale 
et dûment mandatées à cet ef-
fet par le promoteur ont ac-
cès, sous réserve de l’accord 
des personnes concernées, 
aux données individuelles 
strictement nécessaires à ce 
contrôle ; elles sont soumises 
au secret professionnel dans 
les conditions définies par les 
articles 226-13 et 226-14 du 

 
d) Au dernier alinéa, 

le mot : « biomédicale » est 
remplacé par les mots : « sur 
la personne » ; 

 

 
d) Non modifié 
 

 
d) Au … 
 
… mots : « impliquant 

la personne humaine » ; 
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code pénal. 
 
Art. L. 1121-4. - La 

recherche biomédicale ne 
peut être mise en œuvre 
qu’après avis favorable du 
comité de protection des per-
sonnes mentionné à l’article 
L. 1123-1 et autorisation de 
l’autorité compétente men-
tionnée à l’article L. 1123-12. 

   

La demande d’avis au 
comité et la demande d’auto-
risation à l’autorité compé-
tente peuvent ou non être pré-
sentées simultanément au 
choix du promoteur. 

 
 

 
3° L’article L. 1121-4 

est complété par trois alinéas 
ainsi rédigés : 

 
 

 
3° Non modifié 
 

 
 

 
3° Alinéa sans modifi-

cation 
 

 « Les recherches men-
tionnées au 2° de l’article 
L. 1121-1 et les recherches 
non interventionnelles ne 
peuvent être mises en œuvre 
qu’après avis favorable du 
comité de protection des per-
sonnes mentionné à l’article 
L. 1123-1. 

 « Les recherches men-
tionnées au second alinéa du 
1° de l’article L. 1121-1 … 

 
 
 
 
 

… L. 1123-1. 
 « Lorsque les recher-

ches mentionnées au 2° de 
l’article L. 1121-1 figurent 
sur une liste fixée par arrêté 
du ministre chargé de la santé 
pris sur proposition du direc-
teur général de l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé, le comité 
de protection des personnes 
s’assure auprès de l’Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé que 
l’utilisation des produits sur 
lesquels porte la recherche ne 
présente que des risques né-
gligeables. 

 « Lorsque les recher-
ches mentionnées au second 
alinéa du 1° de l’article 
L. 1121-1 … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… négligeables. 
 « En cas de doute sé-

rieux sur la qualification 
d’une recherche au regard des 
trois catégories de recherches 
sur la personne définies à 
l’article L. 1121-1, le comité 
de protection des personnes 
saisit l’Agence française de 

 « En … 
 

… regard des 
deux catégories de recherches 
impliquant la personne hu-
maine définies à l’article 
L. 1121-1, le comité de pro-
tection des personnes peut 
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sécurité sanitaire des produits 
de santé. » ; 

 

saisir pour avis l’Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé. Le co-
mité n’est pas tenu par l’avis 
rendu. » ; 

 
 4° Il est inséré un arti-

cle L. 1121-8-1 ainsi rédigé : 
4° Après l’article 

L. 1121-8, il est inséré un ar-
ticle L. 1121-8-1 ainsi rédi-
gé : 

4° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 « Art. L. 1121-8-1. - 
Les personnes qui ne sont pas 
affiliées à un régime de sécu-
rité sociale ou bénéficiaires 
d’un tel régime ne peuvent 
être sollicitées pour se prêter 
à des recherches sur la per-
sonne que si ces recherches 
sont importantes en termes de 
santé publique, que des re-
cherches d’une efficacité 
comparable ne peuvent être 
effectuées sur des personnes 
affiliées à un régime de sécu-
rité sociale et dans les condi-
tions suivantes : 

« Art. L. 1121-8-1. -  
Les … 

 
 
 
 
 
 
 
… publique, que si des 

recherches … 
 
 
 
 
… suivantes : 

« Art. L. 1121-8-1. - 
Les … 

 
 
… régime peuvent être 

sollicitées pour se prêter à des 
recherches impliquant la per-
sonne humaine si ces recher-
ches sont non-
interventionnelles. » ; 

 

 « - soit l’importance 
du bénéfice escompté pour 
ces personnes est de nature à 
justifier le risque prévisible 
encouru ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa supprimé 
 

 « - soit ces recherches 
se justifient au regard du bé-
néfice escompté pour d’autres 
personnes se trouvant dans la 
même situation juridique. 
Dans ce cas, les risques pré-
visibles et les contraintes que 
comporte la recherche doi-
vent présenter un caractère 
minimal. » ; 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa supprimé 
 

Art. L. 1121-11. - La 
recherche biomédicale ne 
donne lieu à aucune contre-
partie financière directe ou 
indirecte pour les personnes 
qui s’y prêtent, hormis le 
remboursement des frais ex-
posés et, le cas échéant, l’in-
demnité en compensation des 

   



 
- 72 - 

 

Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

contraintes subies versée par 
le promoteur. Le montant to-
tal des indemnités qu’une 
personne peut percevoir au 
cours d’une même année est 
limité à un maximum fixé par 
le ministre chargé de la santé. 
……………………………… 

Toute recherche bio-
médicale sur une personne 
qui n’est pas affiliée à un ré-
gime de sécurité sociale ou 
bénéficiaire d’un tel régime 
est interdite. 

5° Le cinquième ali-
néa de l’article L. 1121-11 est 
supprimé ; 

 

5° Non modifié 
 

5° Non modifié 
 

L'organisme de sécuri-
té sociale dispose contre le 
promoteur d'une action en 
paiement des prestations ver-
sées ou fournies. 

   
5° bis (nouveau) 

L’article L. 1121-11 est com-
plété par un alinéa ainsi ré-
digé : 

   « À titre dérogatoire, 
le comité de protection des 
personnes peut autoriser une 
personne qui n’est pas affi-
liée à un régime de sécurité 
sociale ou bénéficiaire d’un 
tel régime à se prêter à des 
recherches interventionnelles 
impliquant la personne hu-
maine. Cette autorisation est 
motivée. » ; 

 
Art. L. 1121-13. - Les 

recherches biomédicales ne 
peuvent être réalisées que 
dans un lieu disposant des 
moyens humains, matériels et 
techniques adaptés à la re-
cherche et compatibles avec 
les impératifs de sécurité des 
personnes qui s’y prêtent. 

Ce lieu doit être auto-
risé, à cet effet, pour une du-
rée déterminée, lorsqu’il 
s’agit de recherches réalisées 
en dehors des lieux de soins, 
ainsi que dans des services 
hospitaliers et dans tout autre 
lieu d’exercice des profes-
sionnels de santé lorsque ces 
recherches nécessitent des ac-
tes autres que ceux qu’ils pra-

 
 
 
 
 
 
 
6° À la première 

phrase du deuxième alinéa de 
l’article L. 1121-13, après les 
mots : « pour une durée dé-
terminée, lorsqu’il s’agit de 
recherches », sont insérés les 
mots : « interventionnelles ou 
mentionnées au 2° de l’article 
L. 1121-1 » ; 

 

 
 
 
 
 
 
 
6° Non modifié 
 

 
 
 
 
 
 
 
6° À … 
 
 
 
 
 
… : « interventionnel-

les à l’exception de celles 
mentionnées au second alinéa 
du 1° de l’article 
L. 1121-1 » ; 
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tiquent usuellement dans le 
cadre de leur activité ou lors-
que ces recherches sont réali-
sées sur des personnes pré-
sentant une condition clinique 
distincte de celle pour la-
quelle le service a compé-
tence. Cette autorisation est 
accordée par le représentant 
de l’État dans la région ou 
par le ministre de la défense, 
si le lieu relève de son autori-
té. 
……………………………… 
 

Art. L 1121-15. -
 L’autorité compétente défi-
nie à l’article L. 1123-12 éta-
blit et gère une base de don-
nées nationales des 
recherches biomédicales. 
Pour les recherches portant 
sur des médicaments, elle 
transmet les informations ain-
si recueillies figurant sur une 
liste fixée par arrêté du minis-
tre chargé de la santé sur pro-
position de l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé à 
l’organisme gestionnaire de 
la base européenne de don-
nées. 

   

……………………………… 
A la demande des as-

sociations de malades et 
d’usagers du système de san-
té, l’autorité compétente four-
nit les éléments pertinents du 
protocole figurant sur la base 
de données nationales, après 
en avoir préalablement in-
formé le promoteur qui peut 
s’y opposer pour des motifs 
légitimes. Toutefois, 
l’autorité compétente n’est 
pas tenue de donner suite aux 
demandes abusives, en parti-
culier par leur nombre, leur 
caractère répétitif ou systé-
matique. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7° L’article 

L. 1121-15 est complété par 
un alinéa ainsi rédigé : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7° L’article 

L. 1121-15 est complété par 
deux alinéas ainsi rédigés : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7° Alinéa sans modifi-

cation 
 



 
- 74 - 

 

Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

 « Les recherches men-
tionnées au 2° de l’article 
L. 1121-1 et les recherches 
non interventionnelles sont 
inscrites dans un répertoire 
rendu public dans des condi-
tions définies par voie régle-
mentaire. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Les recherches men-
tionnées au second alinéa du 
1° de l’article L. 1121-1 … 

 
 
 

… régle-
mentaire. 

  « Les résultats des re-
cherches sur la personne sont 
rendus publics dans un délai 
raisonnable, dans des condi-
tions définies par voie régle-
mentaire. » ; 

 

« Les résultats des re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine sont … 

 
… régle-

mentaire. » ; 
 

Art. L. 1121-16. - En 
vue de l’application des dis-
positions du premier alinéa 
de l’article L. 1121-11 et de 
l’article L. 1121-12 et pour 
les recherches biomédicales 
portant sur les produits men-
tionnés à l’article L. 5311-1, 
un fichier national recense les 
personnes qui ne présentent 
aucune affection et se prêtent 
volontairement à ces recher-
ches ainsi que les personnes 
malades lorsque l’objet de la 
recherche est sans rapport 
avec leur état pathologique. 

   

Toutefois, le comité 
de protection des personnes 
peut décider dans d’autres 
cas, compte tenu des risques 
et des contraintes que com-
porte la recherche biomédi-
cale, que les personnes qui y 
participent doivent être éga-
lement inscrites dans ce fi-
chier. 

 

8° Le dernier alinéa de 
l’article L. 1121-16 est sup-
primé ; 

 

8° Non modifié 
 

8° Au premier alinéa 
de l’article L. 1121-16, après 
les mots : « fichier national », 
sont insérés les mots : 
« consultable par tout inves-
tigateur » ; 

 

Art. L. 1123-6. - 
Avant de réaliser une recher-
che biomédicale sur l’être 
humain, le promoteur est tenu 
d’en soumettre le projet à 
l’avis de l’un des comités de 
protection des personnes 
compétents pour le lieu où 
l’investigateur ou, le cas 
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

échéant, l’investigateur coor-
donnateur, exerce son activi-
té. Il ne peut solliciter qu’un 
seul avis par projet de recher-
che. 

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

   

Le ministre chargé de 
la santé peut être saisi de la 
même demande en cas d’avis 
défavorable du comité de 
protection des personnes sur 
une recherche définie au 2° 
de l’article L. 1121-1. 

 

9° Le dernier alinéa de 
l’article L. 1123-6 est sup-
primé ; 

 

9° Non modifié 
 

9° L’article L. 1123-6 
est ainsi rédigé : 

« Avant de réaliser 
une recherche impliquant la 
personne humaine, le promo-
teur est tenu d’en soumettre 
le projet à l’avis du comité de 
protection des personnes dé-
signé de manière aléatoire 
par l’Agence française de sé-
curité sanitaire des produits 
de santé. 

« Toutefois, en cas 
d’avis défavorable du comité, 
le promoteur peut demander 
un second examen du dossier 
à la commission mentionnée 
à l’article L. 1123-1-1. » ; 

 
   9° bis (nouveau) Il est 

inséré un article L. 1123-7 
ainsi rédigé : 

   « Art. L. 1123-7. - 
Tout promoteur ayant son 
siège en France, envisageant 
de réaliser une recherche sur 
la personne dans un pays 
tiers à l’Union européenne, 
peut soumettre son projet à 
un comité de protection des 
personnes. 

   « Le comité de protec-
tion des personnes rend son 
avis sur les conditions de va-
lidité de la recherche au re-
gard des principes énoncés à 
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___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

l’article L. 1121-2. » ; 
 

Art. L. 1123-9. - 
Après le commencement de 
la recherche, toute modifica-
tion substantielle de celle-ci à 
l’initiative du promoteur doit 
obtenir, préalablement à sa 
mise en œuvre, un avis favo-
rable du comité et une autori-
sation de l’autorité compé-
tente. Dans ce cas, le comité 
s’assure qu’un nouveau 
consentement des personnes 
participant à la recherche est 
bien recueilli si cela est né-
cessaire. 

 
 
 
 
 
10° À l’article 

L. 1123-9, après les mots : 
« du comité et », sont insérés 
les mots : « , dans le cas de 
recherches interventionnel-
les, », et sont ajoutés deux 
alinéas ainsi rédigés : 

 
 
 
« Lorsque la demande 

de modification substantielle 
engendre un doute sérieux sur 
la qualification d’une recher-
che au regard notamment des 
trois catégories de recherches 
sur la personne définies à 
l’article L. 1121-1, le comité 
de protection des personnes 
saisit l’Agence française de 
sécurité sanitaire des produits 
de santé. 

 
 
 
 
 
10° Alinéa sans modi-

fication 
 
 
 
 
 
 
 
 
« Lorsque … 
 
 
 
… regard des trois … 
 
 
 
 
 

 
… santé. 

 
 
 
 
 
10° À … 
 
 
 

… interventionnel-
les à l’exception de celles 
mentionnées au second alinéa 
du 1° de l’article 
L. 1121-1, », et sont ajoutés 
deux alinéas ainsi rédigés :  

« Lorsque … 
 
 
 

… regard des 
deux catégories de recherches 
impliquant la personne hu-
maine définies … 

 
 
 

… santé. 
 « En cas d’avis défa-

vorable du comité, le promo-
teur peut demander au minis-
tre chargé de la santé de 
soumettre le projet de recher-
che, pour un second examen, 
à un autre comité désigné par 
le ministre, dans les condi-
tions définies par voie régle-
mentaire. » ; 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Art. L. 1126-5. - Est 
puni d’un an d’emprisonne-
ment et de 15 000 euros 
d’amende le fait de pratiquer 
ou de faire pratiquer une re-
cherche biomédicale : 

   

1° Sans avoir obtenu 
l’avis favorable d’un comité 
de protection des personnes 
et l’autorisation de l’autorité 
compétente conformément à 

11° Au 1° de l’article 
L. 1126-5, après les mots : 
« personnes et », sont insérés 
les mots : « , dans le cas de 
recherches interventionnel-

11° Non modifié 
 

11° Au … 
 
 
 

… recherches mentionnées au 
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

l’article L. 1121-4 ; 
……………………………… 

les, » ; 
 

premier alinéa du 1° de 
l’article L. 1121-1, » ; 

 
 
Art. L. 1126-10. - Le 

fait pour le promoteur, dans 
le cadre d’une recherche bio-
médicale, de ne pas fournir 
gratuitement aux investiga-
teurs les médicaments expé-
rimentaux et, le cas échéant, 
les dispositifs utilisés pour les 
administrer est puni de 
30 000 euros d’amende. 

 
12° À l’article 

L. 1126-10, après le mot : 
« recherche », est inséré le 
mot : « interventionnelle » et, 
après les mots : « pour les 
administrer », sont insérés les 
mots : « ainsi que les produits 
autres que les médicaments 
faisant l’objet de la recher-
che » ; 

 

 
12° L’article 

L. 1126-10 est ainsi rédigé :  
« Art. L. 1126-10. - 

Dans le cadre d’une recher-
che interventionnelle ou men-
tionnée au 2° de l’article 
L. 1121-1, le fait pour le 
promoteur de ne pas fournir 
gratuitement aux investiga-
teurs les médicaments expé-
rimentaux et, le cas échéant, 
les dispositifs utilisés pour les 
administrer ainsi que, pour 
les recherches portant sur des 
produits autres que les médi-
caments, les produits faisant 
l’objet de la recherche, est 
puni de 30 000 € 
d’amende. » ; 

 

 
12° Alinéa sans modi-

fication 
« Art. L. 1126-10. - 

Dans le cadre d’une recher-
che interventionnelle, le 
fait … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… d’amende. » ; 

CHAPITRE II 
Information de la personne 
qui se prête à une recherche 

biomédicale et recueil de 
son consentement 

13° L’intitulé du cha-
pitre II est ainsi rédigé : « In-
formation de la personne qui 
se prête à une recherche sur la 
personne et recueil de son 
consentement » ; 

 

13° Non modifié 
 

13° L’intitulé … 
 
 
…recherche impli-

quant la personne humaine et 
recueil de son consente-
ment » ; 

 
Art. L. 1122-1. - Pré-

alablement à la réalisation 
d’une recherche biomédicale 
sur une personne, l’investiga-
teur, ou un médecin qui le re-
présente, lui fait connaître no-
tamment : 

   

1° L’objectif, la mé-
thodologie et la durée de la 
recherche ; 

 
2° Les bénéfices at-

tendus, les contraintes et les 
risques prévisibles, y compris 
en cas d’arrêt de la recherche 
avant son terme ; 

 

 
14° L’article 

L. 1122-1 est ainsi modifié : 
a) Au 2°, après le 

mot : « attendus », sont insé-
rés les mots : « et, dans le cas 
de recherches intervention-
nelles, » ; 

 

 
14° Alinéa sans modi-

fication 
a) Au … 
 
 

… intervention-
nelles ou de recherches men-
tionnées au 2° de 
l’article L. 1121-1 » ; 

 

 
14° Alinéa sans modi-

fication 
a) Au … 
 
 
 
… recherches inter-

ventionnelles » ; 
 

 b) Au début des 3° et b) Au … b) Au … 
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3° Les éventuelles al-

ternatives médicales ; 
 
4° Les modalités de 

prise en charge médicale pré-
vues en fin de recherche, si 
une telle prise en charge est 
nécessaire, en cas d’arrêt 
prématuré de la recherche, et 
en cas d’exclusion de la re-
cherche ; 

 

4°, sont insérés les mots : 
« Dans le cas de recherches 
interventionnelles, » ; 

 

 
 

… interventionnelles ou de 
recherches mentionnées au 2° 
de l’article L. 1121-1, » ; 

 

 
 

… interventionnelles, » ; 
 

5° L’avis du comité 
mentionné à l’article 
L. 1123-1 et l’autorisation de 
l’autorité compétente men-
tionnée à l’article L. 1123-12. 
Il l’informe également de son 
droit d’avoir communication, 
au cours ou à l’issue de la re-
cherche, des informations 
concernant sa santé, qu’il dé-
tient ; 

 

c) Au 5°, après les 
mots : « mentionné à l’article 
L. 1123-1 et », sont insérés 
les mots : « , dans le cas de 
recherches interventionnel-
les, » ; 

 

c) Non modifié 
 

c) Au … 
 
 
 
… interventionnelles à 

l’exception de celles men-
tionnées au second alinéa du 
1° de l’article L. 1121-1, » ; 

 

6° Le cas échéant, 
l’interdiction de participer 
simultanément à une autre re-
cherche ou la période 
d’exclusion prévues par le 
protocole et son inscription 
dans le fichier national prévu 
à l’article L. 1121-16. 

 
 
 
 
 
 
d) Le huitième alinéa 

est ainsi rédigé : 

 
 
 
 
 
 
d) Non modifié 
 

 
 
 
 
 
 
d) Alinéa sans modifi-

cation 
Il informe la personne 

dont le consentement est sol-
licité de son droit de refuser 
de participer à une recherche 
ou de retirer son consente-
ment à tout moment sans en-
courir aucune responsabilité 
ni aucun préjudice de ce fait. 

« Il informe les per-
sonnes dont la participation 
est sollicitée ou, le cas 
échéant, les personnes, orga-
nes ou autorités chargés de 
les assister, de les représenter 
ou d’autoriser la recherche, 
de leur droit de refuser de 
participer à la recherche ou 
de retirer leur consentement 
ou, le cas échéant leur autori-
sation, à tout moment sans 
encourir aucune responsabili-
té ni aucun préjudice de ce 
fait. » ; 

 

 « Il informe la per-
sonne dont la participation est 
sollicitée ou, le cas échéant, 
les personnes, organes ou au-
torités chargés de l’assister, 
de la représenter ou 
d’autoriser la recherche, de 
son droit de refuser de parti-
ciper à la recherche ou de re-
tirer son consentement ou, le 
cas échéant, son autorisation 
à tout moment, sans encourir 
aucune responsabilité ni au-
cun préjudice de ce fait. » ; 

 

L’objectif d’une re-
cherche en psychologie, ainsi 
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que sa méthodologie et sa du-
rée, peuvent ne faire l’objet 
que d’une information pré-
alable succincte dès lors que 
la recherche ne porte que sur 
des volontaires sains et ne 
présente aucun risque sérieux 
prévisible. Une information 
complète sur cette recherche 
est fournie à l’issue de celle-
ci aux personnes s’y étant 
prêtées. Le projet mentionné 
à l’article L. 1123-6 men-
tionne la nature des informa-
tions préalables transmises 
aux personnes se prêtant à la 
recherche. 
……………………………… 

 
 
e) À la première 

phrase du neuvième alinéa, 
les mots : « ne porte que sur 
des volontaires sains et » sont 
supprimés ; 

 

 
 
e) Non modifié 
 

 
 
e) Non modifié 
 

Les informations 
communiquées sont résumées 
dans un document écrit remis 
à la personne dont le consen-
tement est sollicité. A l'issue 
de la recherche, la personne 
qui s'y est prêtée a le droit 
d'être informée des résultats 
globaux de cette recherche, 
selon les modalités qui lui se-
ront précisées dans le docu-
ment d'information. 

   
f) (nouveau) La 

deuxième phrase du dernier 
alinéa est remplacée par une 
phrase ainsi rédigée : « À 
l’issue de la recherche, la 
personne qui s’y est prêtée 
est informée de la date effec-
tive de la fin de recherche et 
de la date limite de recevabi-
lité d’une première réclama-
tion éventuelle ; son droit de 
recevoir les résultats globaux 
de cette recherche et les mo-
dalités correspondantes lui 
sont rappelées. » ; 

 
   g) (nouveau) Au pre-

mier alinéa, les mots : « ou 
un médecin qui le repré-
sente, » sont remplacés par 
les mots : « un médecin qui le 
représente ou, lorsque 
l’investigateur est un profes-
sionnel de santé qualifié ou 
une personne qualifiée en 
matière de recherche, le pro-
fessionnel de santé qualifié 
ou la personne qualifiée en 
matière de recherche qui le 
représente » ; 

 
 15° L’article 15° Non modifié 15° Alinéa sans modi-
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L 1122-1-1 est ainsi rédigé :  fication 
Art. L. 1122-1-1. - 

Aucune recherche biomédi-
cale ne peut être pratiquée sur 
une personne sans son 
consentement libre et éclairé, 
recueilli après que lui a été 
délivrée l’information prévue 
à l’article L. 1122-1. 

Le consentement est 
donné par écrit ou, en cas 
d’impossibilité, attesté par un 
tiers. Ce dernier doit être to-
talement indépendant de l’in-
vestigateur et du promoteur. 

« Art. L. 1122-1-1. - 
Aucune recherche interven-
tionnelle ne peut être prati-
quée sur une personne sans 
son consentement libre et 
éclairé, recueilli par écrit ou, 
en cas d’impossibilité, attesté 
par un tiers, après que lui a 
été délivrée l’information 
prévue à l’article L. 1122-1. 
Ce dernier doit être totale-
ment indépendant de 
l’investigateur et du promo-
teur. 

 « Art. L. 1122-1-1. - 
Alinéa sans modification 

 

 « Aucune recherche 
mentionnée au 2° de l’article 
L. 1121-1 ne peut être prati-
quée sur une personne sans 
son consentement libre et 
éclairé. 

 Alinéa supprimé 
 

 « Aucune recherche 
non interventionnelle ne peut 
être pratiquée sur une per-
sonne lorsqu’elle s’y est op-
posée. » ; 

 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 
 
Art. L. 1122-1-2. - En 

cas de recherches biomédica-
les à mettre en œuvre dans 
des situations d’urgence qui 
ne permettent pas de recueil-
lir le consentement préalable 
de la personne qui y sera 
soumise, le protocole présen-
té à l’avis du comité men-
tionné à l’article L. 1123-1 
peut prévoir que le consen-
tement de cette personne 
n’est pas recherché et que 
seul est sollicité celui des 
membres de sa famille ou ce-
lui de la personne de 
confiance mentionnée à l’arti-
cle L. 1111-6 dans les condi-
tions prévues à l’article 
L. 1122-1-1, s’ils sont pré-
sents. L’intéressé est informé 
dès que possible et son 

16° À la première 
phrase de l’article 
L. 1122-1-2, le mot : « bio-
médicales » est remplacé par 
les mots : « sur la personne », 
après les mots : « qui y sera 
soumise, », sont insérés les 
mots : « lorsqu’il est requis, » 
et, au deuxième alinéa de 
l’article L. 1122-1-4 (nou-
veau), après les mots : « et 
son consentement », sont in-
sérés les mots : « , lorsqu’il 
est requis, » ; 

 

16° À … 
 
 
 
 
 
 
… requis, » ; 

16° L’article 
L. 1122-1-2 est ainsi modi-
fié : 

a) Dans la première 
phrase, le mot : « biomédica-
les » est remplacé par les 
mots : « impliquant la per-
sonne humaine » et, après les 
mots : « qui y sera sou-
mise, », sont insérés les 
mots : « lorsqu’il est re-
quis, » ; 

 
b) (nouveau) Après la 

première phrase, il est inséré 
une phrase ainsi rédigée : 
« Le protocole peut prévoir 
une dérogation à cette obli-
gation en cas d’urgence vi-
tale immédiate laissée à 
l’appréciation de ce comi-
té. » ; 
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consentement lui est demandé 
pour la poursuite éventuelle 
de cette recherche. Il peut 
également s’opposer à l’utili-
sation des données le concer-
nant dans le cadre de cette re-
cherche. 

 
Art. L. 1122-2. - I. -  

……………………………… 
   

II. - Lorsqu’une re-
cherche biomédicale est ef-
fectuée sur un mineur non 
émancipé, l’autorisation est 
donnée par les titulaires de 
l’exercice de l’autorité paren-
tale. Toutefois, cette autorisa-
tion peut être donnée par le 
seul titulaire de l’exercice de 
l’autorité parentale présent, 
sous réserve du respect des 
conditions suivantes : 

- la recherche ne com-
porte que des risques et des 
contraintes négligeables et 
n’a aucune influence sur la 
prise en charge médicale du 
mineur qui s’y prête ; 

- la recherche est ré-
alisée à l’occasion d’actes de 
soins ; 

   

- l’autre titulaire de 
l’exercice de l’autorité paren-
tale ne peut donner son auto-
risation dans des délais com-
patibles avec les exigences 
méthodologiques propres à la 
réalisation de la recherche au 
regard de ses finalités. 

 
 

 
 

17° L’article 
L. 1122-2 est ainsi modifié : 

a) Après le quatrième 
alinéa du II, il est ajouté un 
alinéa ainsi rédigé : « Par dé-
rogation aux alinéas précé-
dents, pour les recherches 
mentionnées aux 2° et 3° de 
l’article L. 1121-1, cette auto-
risation peut être donnée par 
le seul titulaire de l’exercice 
de l’autorité parentale pré-
sent. » ; 

 
 
 
 
17° Alinéa sans modi-

fication 
a) Après le quatrième 

alinéa du II, il est inséré un 
alinéa ainsi rédigé : 

« Par dérogation  
 
 
 
 
 

… pré-
sent. » ; 

 

 
 
 
 
17° Alinéa sans modi-

fication 
a) Supprimé 

   a bis) (nouveau) Après 
le quatrième alinéa du II, il 
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est inséré un alinéa ainsi ré-
digé : 

   « Lorsqu’une per-
sonne mineure se prêtant à 
une recherche devient ma-
jeure dans le cours de sa par-
ticipation, la confirmation de 
son consentement est requise 
après délivrance d’une in-
formation appropriée. » ; 

 
Lorsqu’une recherche 

biomédicale est effectuée sur 
une personne mineure ou ma-
jeure sous tutelle, l’autorisa-
tion est donnée par son repré-
sentant légal et, si le comité 
mentionné à l’article 
L. 1123-1 considère que la 
recherche comporte, par l’im-
portance des contraintes ou 
par la spécificité des interven-
tions auxquelles elle conduit, 
un risque sérieux d’atteinte à 
la vie privée ou à l’intégrité 
du corps humain, par le 
conseil de famille s’il a été 
institué, ou par le juge des tu-
telles. 

   

Une personne faisant 
l’objet d’une mesure de sau-
vegarde de justice ne peut 
être sollicitée aux fins de par-
ticiper à une recherche bio-
médicale. 

   

Lorsqu’une recherche 
biomédicale est effectuée sur 
une personne majeure sous 
curatelle, le consentement est 
donné par l’intéressé assisté 
par son curateur. Toutefois, si 
la personne majeure sous 
curatelle est sollicitée en vue 
de sa participation à une re-
cherche dont le comité men-
tionné à l’article L. 1123-1 
considère qu’elle comporte, 
par l’importance des 
contraintes ou par la spécifi-
cité des interventions aux-
quelles elle conduit, un risque 

   



 
- 83 - 

 

Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

sérieux d’atteinte à la vie pri-
vée ou à l’intégrité du corps 
humain, le juge des tutelles 
est saisi aux fins de s’assurer 
de l’aptitude à consentir du 
majeur. En cas d’inaptitude, 
le juge prend la décision 
d’autoriser ou non la recher-
che biomédicale. 

Lorsqu’une recherche 
biomédicale satisfaisant aux 
conditions édictées par l’arti-
cle L. 1121-8 est envisagée 
sur une personne majeure 
hors d’état d’exprimer son 
consentement et ne faisant 
pas l’objet d’une mesure de 
protection juridique, l’autori-
sation est donnée par la per-
sonne de confiance prévue à 
l’article L. 1111-6, à défaut 
de celle-ci, par la famille, ou, 
à défaut, par une personne en-
tretenant avec l’intéressé des 
liens étroits et stables. Toute-
fois, si le comité mentionné à 
l’article L. 1123-1 considère 
que la recherche comporte, 
par l’importance des 
contraintes ou par la spécifi-
cité des interventions aux-
quelles elle conduit, un risque 
sérieux d’atteinte à la vie pri-
vée ou à l’intégrité du corps 
humain, l’autorisation est 
donnée par le juge des tutel-
les. 

   

   a ter) (nouveau) Après 
le dernier alinéa du II, il est 
inséré un alinéa ainsi rédigé :

   « Lorsqu’au moment 
de la date de la fin de la re-
cherche la personne mineure 
qui s’y est prêtée a acquis la 
capacité juridique, elle de-
vient personnellement desti-
nataire de toute information 
communiquée par 
l’instigateur ou le promo-
teur. » ; 
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

 
III. - Le consentement 

prévu au septième alinéa du 
II est donné dans les formes 
de l’article L. 1122-1-1. Les 
autorisations prévues aux 
premier, cinquième, septième 
et huitième alinéas dudit II 
sont données par écrit. 

b) Le III est ainsi rédi-
gé : « Le consentement prévu 
au troisième alinéa du II est 
donné dans les formes de 
l’article L. 1122-1-1. Les au-
torisations prévues aux pre-
mier, troisième et quatrième 
alinéas dudit II sont données 
par écrit. » 

 

b) Le III est ainsi rédi-
gé : 

« III. - Le consente-
ment prévu au huitième ali-
néa … 

 
… prévues aux pre-

mier, sixième, huitième et 
neuvième alinéas … 
… écrit. » 

b) Alinéa sans modifi-
cation 

« Le … 
 
 
 
 
 
 

… écrit. » ; 
 

Art. L. 1521-5. - Le ti-
tre II du livre Ier de la pré-
sente partie, à l’exception de 
l’article L. 1121-16-1, est ap-
plicable à Wallis-et-Futuna, 
et sous réserve des adapta-
tions suivantes : 
……………………………… 

La compétence d’un 
ou de plusieurs de ces comi-
tés est étendue à Wallis-et-
Futuna par arrêté des minis-
tres chargés de la santé et de 
l’outre-mer. La composition 
de ces comités est adaptée 
pour tenir compte de cette ex-
tension de compétence. 
……………………………… 
 

Art. L. 1541-4. - Les 
dispositions du titre II du li-
vre Ier de la présente partie 
sont applicables en Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie 
française, à l’exception de 
l’article L. 1121-16-1, et sous 
réserve des adaptations sui-
vantes : 
……………………………… 

La compétence d’un 
ou de plusieurs de ces comi-
tés est étendue à la Nouvelle-
Calédonie et à la Polynésie 
française par arrêté des minis-
tres chargés de la santé et de 
l’outre-mer. La composition 
de ces comités est adaptée 
pour tenir compte de cette ex-
tension de compétence. 
……………………………… 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
18° (nouveau) La der-

nière phrase du cinquième 
alinéa de l’article L. 1521-5 
et la dernière phrase du quin-
zième alinéa de l’article 
L. 1541-4 du code de la santé 
publique sont supprimées. 
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

 
CHAPITRE IER 

Principes généraux 
III. - Le chapitre Ier du 

titre II du livre Ier de la pre-
mière partie du même code 
est ainsi modifié : 

III. - Le titre … 
 
 
… modifié : 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 
 

 1° Aux articles 
L. 1121-1, L. 1121-2, 
L. 1122-1, L. 1122-2, 
L. 1123-6, L. 1126-3, 
L. 1126-5 et L. 1126-7, au 
premier alinéa de l’article 
L. 1121-10 et au premier ali-
néa de l’article L. 1121-11, 
les mots : « recherche biomé-
dicale » sont remplacés par 
les mots : « recherche sur la 
personne » ; 

 

1° Aux … 
 
 
 
… et L. 1126-7, au 

premier alinéa des articles 
L. 1121-10 et L. 1121-11, les 
mots … 

 
 
 

… personne » ; 
 

1° Aux … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… « recherche impli-

quant la personne hu-
maine » ; 

 
 
Art. L. 1121-2. - Au-

cune recherche biomédicale 
ne peut être effectuée sur 
l’être humain : 
……………………………… 

2° Au premier alinéa 
de l’article L. 1121-2 et au 
premier alinéa de l’article 
L. 1123-6, les mots : « sur 
l’être humain » sont suppri-
més ; 

 

2° Au premier alinéa 
des articles L. 1121-2 et 
L. 1123-6, les mots  … 

 
… suppri-

més ; 

2° Non modifié 
 

Art. L. 1123-6. -
 Cf. supra. 

 

   

Art. L. 1121-3. - 
Cf. supra. 

3° Au troisième alinéa 
de l’article L. 1121-3, les 
mots : « l’essai » sont rem-
placés par les mots : « la re-
cherche » ; 

 

3° Non modifié 
 

3° Non modifié 
 

 4° Aux premier et cin-
quième alinéas de 
l’article L. 1121-3, au 
deuxième alinéa de l’article 
L. 1121-11, au premier alinéa 
de l’article L. 1121-13, au 
premier alinéa de l’article 
L. 1121-14 et au 12° de 
l’article L. 1123-14, le mot : 
« biomédicales » est suppri-
mé ; 

 

4° Aux … 
 
 
 
 
… L. 1121-13 et au 

12° … 
 
 

… suppri-
mé ; 

 

4° Non modifié 
 

  4°bis (nouveau) Au 
premier alinéa de l’article 
L. 1121-14, le mot : « biomé-
dicale » est supprimé ; 

4°bis Non modifié 
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___ 
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___ 

 

Texte adopté par 
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en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

 
 5° À la première 

phrase du septième alinéa de 
l’article L. 1121-3 et du troi-
sième alinéa de l’article 
L. 1121-11, aux articles 
L. 1121-15, L. 1121-16, 
L. 1125-2 et L. 1125-3, le 
mot : « biomédicales » est 
remplacé par le mot : « inter-
ventionnelles » ; 

 

5° Non modifié 
 

5° Non modifié 
 

 6° Aux articles 
L. 1121-4, L. 1123-8, 
L. 1123-11, L. 1125-1 et au 
premier alinéa de l’article 
L. 1121-12, le mot : « biomé-
dicale » est remplacé par le 
mot : « interventionnelle » ; 

 

6° Aux articles 
L. 1121-4, L. 1121-12, 
L. 1123-8, L. 1123-11 et 
L. 1125-1, le mot :  

 
 

… « interventionnelle » ; 

6° Non modifié 
 

 7° Aux articles 
L. 1121-5, L. 1121-6, 
L. 1121-7 et L. 1121-8 le 
mot : « biomédicales » est 
remplacé par les mots : « in-
terventionnelles ou des re-
cherches mentionnées au 2° 
de l’article L. 1121-1 » ; 

 

7° Non modifié 
 

7° Aux … 
 
 
 

… les mots : « in-
terventionnelles » ; 

 8° À l’article 
L. 1121-9 et au quatrième 
alinéa de l’article L. 1121-10, 
le mot : « biomédicale » est 
remplacé par les mots : « in-
terventionnelle ou une re-
cherche mentionnée au 2° de 
l’article L. 1121-1 » ; 

 

8° Non modifié 
 

8° À … 
 
 
 

… les mots : « in-
terventionnelle » ; 

 

Art. L. 1121-10. -  
……………………………… 

La recherche biomédi-
cale exige la souscription 
préalable, par son promoteur, 
d’une assurance garantissant 
sa responsabilité civile telle 
qu’elle résulte du présent ar-
ticle et celle de tout interve-
nant, indépendamment de la 
nature des liens existant entre 
les intervenants et le promo-
teur. Les dispositions du pré-
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

sent article sont d’ordre pu-
blic. 

La garantie d’assu-
rance de responsabilité visée 
à l’alinéa précédent couvre 
les conséquences pécuniaires 
des sinistres trouvant leur 
cause génératrice dans une 
recherche biomédicale, dès 
lors que la première réclama-
tion est adressée à l’assuré ou 
à son assureur entre le début 
de cette recherche et l’expi-
ration d’un délai qui ne peut 
être inférieur à dix ans cou-
rant à partir de la fin de celle-
ci. 

 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8° bis (nouveau) Le 

quatrième alinéa de l’article 
L. 1121-10 est complété par 
une phrase ainsi rédigée : 
« Dans le cas où la personne 
qui s’est prêtée à la recher-
che est âgée de moins de dix-
huit ans au moment de la fin 
de celle-ci, ce délai minimum 
court à partir de la date de 
son dix-huitième anniver-
saire. » ; 

 
 9° À l’article 

L. 1123-8, les mots : « du 
présent article, du 2° de 
l’article L. 1121-1, » et : « du 
treizième alinéa de l’article 
L. 1123-7 » sont supprimés ; 

 

9° Supprimé 9° Suppression main-
tenue 

 
Art. L. 1121-10. -  

……………………………… 
La recherche biomédi-

cale exige la souscription 
préalable, par son promoteur, 
d’une assurance garantissant 
sa responsabilité civile telle 
qu’elle résulte du présent ar-
ticle et celle de tout interve-
nant, indépendamment de la 
nature des liens existant entre 
les intervenants et le promo-
teur. Les dispositions du pré-
sent article sont d’ordre pu-
blic. 
……………………………… 

 

10° À la première 
phrase du troisième alinéa de 
l’article L. 1121-10, les 
mots : « La recherche biomé-
dicale » sont remplacés par 
les mots : « Toute recherche 
interventionnelle ou men-
tionnée au 2° de l’article 
L. 1121-1 » ; 

 

10° Non modifié 
 

10° À … 
 
 
 
 

 
… interventionnelle » ; 

Art. L. 1123-11. -    
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
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et sociales de l’Assemblée 
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___ 

 

Texte adopté par 
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en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

L’autorité compétente peut, à 
tout moment, demander au 
promoteur des informations 
complémentaires sur la re-
cherche. 

 

 
11° a) Le premier ali-

néa de l’article L. 1123-11 est 
complété par les mots : 
« mentionnée au 1° de 
l’article L. 1121-1. » ; 

 

 
11° a) Supprimé 

 
11° a) Suppression 

maintenue 

En cas de risque pour 
la santé publique ou en cas 
d’absence de réponse du pro-
moteur ou si l’autorité admi-
nistrative compétente estime 
que les conditions dans les-
quelles la recherche est mise 
en œuvre ne correspondent 
plus aux conditions indiquées 
dans la demande d’autorisa-
tion mentionnée à l’article 
L. 1123-8 ou ne respectent 
pas les dispositions du pré-
sent titre, elle peut à tout 
moment demander que des 
modifications soient appor-
tées aux modalités de réalisa-
tion de la recherche, à tout 
document relatif à la recher-
che, ainsi que suspendre ou 
interdire cette recherche. 

 
b) Au deuxième alinéa 

de l’article L. 1123-11, le 
mot : « administrative » est 
supprimé ; 

 

 
b) Non modifié 
 

 
b) Non modifié 
 

………………………………    
 c) Le quatrième alinéa 

de l’article L. 1121-11 est 
ainsi rédigé : 

c) Le quatrième alinéa 
de l’article L. 1123-11 est 
ainsi rédigé : 

c) Alinéa sans modifi-
cation 

 
Le promoteur avise 

l’autorité compétente men-
tionnée à l’article L. 1123-12 
et le comité de protection des 
personnes compétent que la 
recherche biomédicale est 
terminée et indique les rai-
sons qui motivent l’arrêt de 
cette recherche quand celui-ci 
est anticipé. 

« Le promoteur avise 
le comité de protection des 
personnes compétent et, pour 
les recherches mentionnées 
au 1° de l’article L. 1121-1, 
l’autorité compétente, que la 
recherche interventionnelle 
est terminée et indique les 
raisons qui motivent l’arrêt 
de cette recherche quand ce-
lui-ci est anticipé. » ; 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Le … 
 
… compétent et 

l’autorité compétente men-
tionnée à l’article L. 1123-12 
du début et de la fin de la re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine et indique … 

 
 
… anticipé. » ; 
 

Art L. 1121-11.  -  
……………………………… 

   

Les personnes suscep-
tibles de se prêter à des re-
cherches biomédicales béné-
ficient d’un examen médical 
préalable adapté à la recher-
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

che. Les résultats de cet exa-
men leur sont communiqués 
directement ou par l’intermé-
diaire du médecin de leur 
choix. 

Par dérogation à l’ali-
néa précédent, les recherches 
biomédicales autres que cel-
les portant sur des produits 
mentionnés à l’article 
L. 5311-1 et figurant sur une 
liste fixée par décret en 
Conseil d’État, qui ne com-
portent que des risques négli-
geables et n’ont aucune in-
fluence sur la prise en charge 
médicale de la personne qui 
s’y prête peuvent être réali-
sées sans examen médical 
préalable. 
……………………………… 

 

12° Le quatrième ali-
néa de l’article L. 1121-11 est 
supprimé ; 

 

12° Non modifié 
 

12° Non modifié 
 

Art. L. 1123-2. - Les 
comités sont composés de 
manière à garantir leur indé-
pendance et la diversité des 
compétences dans le domaine 
biomédical et à l’égard des 
questions éthiques, sociales, 
psychologiques et juridiques. 
Ils comportent, en leur sein, 
des représentants d’associa-
tions de malades ou d’usagers 
du système de santé agréées 
et désignés au titre des dispo-
sitions de l’article L. 1114-1. 

 

 
 
 
13° À la première 

phrase de l’article L. 1123-2, 
le mot : « biomédical » est 
remplacé par les mots : « de 
la recherche sur la per-
sonne » ; 

 

 
 
 
13° Non modifié 
 

 
 
 
13° À … 
 
 
 

… recherche impliquant la 
personne humaine » ; 

 

 14° À la première 
phrase du dernier alinéa de 
l’article L. 1121-13 et au der-
nier alinéa de l’article 
L. 1125-1, le mot : « biomé-
dicales » est supprimé et, à 
l’article L. 1126-10, le mot : 
« biomédicale » est suppri-
mé ; 

 

14° Non modifié 
 

14° Non modifié 
 

 15° À la première 
phrase du premier alinéa de 
l’article L. 1123-10, après le 
mot : « recherche », sont in-

15° Non modifié 
 

15° À … 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

sérés les mots : « sur la per-
sonne » et, à la première 
phrase du second alinéa du 
même article, après la réfé-
rence : « L. 1123-9 », sont in-
sérés les mots : « et pour tou-
tes recherches portant sur la 
personne » ; 

 

… mots : « impliquant 
la personne humaine » et, à la 
première … 

 
 
 
… recherches impli-

quant la personne hu-
maine » ; 

 
Art. L. 1123-12. - 

L’autorité compétente est 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé.  

Lorsqu’une collection 
d’échantillons biologiques 
humains est constituée pour 
les seuls besoins d’une re-
cherche biomédicale, elle est 
déclarée à l’autorité compé-
tente. 

 

 
 
 
 
 
16° Le dernier alinéa 

de l’article L. 1123-12 est 
supprimé ; 

 

 
 
 
 
 
16° Non modifié 
 

 
 
 
 
 
16° Non modifié 
 

 
 
 
Art. L. 1122-1-2. - En 

cas de recherches biomédica-
les à mettre en oeuvre dans 
des situations d’urgence qui 
ne permettent pas de recueil-
lir le consentement préalable 
de la personne qui y sera 
soumise, le protocole présen-
té à l’avis du comité men-
tionné à l’article L. 1123-1 
peut prévoir que le consen-
tement de cette personne 
n’est pas recherché et que 
seul est sollicité celui des 
membres de sa famille ou ce-
lui de la personne de 
confiance mentionnée à l’arti-
cle L. 1111-6 dans les condi-
tions prévues à l’article 
L. 1122-1-1, s’ils sont pré-
sents. L’intéressé est informé 
dès que possible et son 
consentement lui est demandé 
pour la poursuite éventuelle 
de cette recherche. Il peut 

  16° bis (nouveau) 
L’article L. 1122-1-2 est ainsi 
modifié : 

a) À la première 
phrase, le mot : « biomédica-
les » est remplacé par les 
mots : « impliquant la per-
sonne humaine » ; 

 
b) À la première 

phrase, après les mots : 
« personne qui y sera sou-
mise », sont insérés les mots 
« lorsqu’il est requis » ; 

 
 
 
 
 
 
 
c) Dans l’avant-

dernière phrase, après les 
mots : « L’intéressé est in-
formé dès que possible et son 
consentement », sont insérés 
les mots : « lorsqu’il est re-
quis » ; 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

également s’opposer à l’utili-
sation des données le concer-
nant dans le cadre de cette re-
cherche. 

 

    
Art. L. 1123-14. - Les 

modalités d’application des 
dispositions du présent chapi-
tre sont déterminées par dé-
cret en Conseil d’État et no-
tamment : 
……………………………… 

9° Les modalités 
d’évaluation prévues sur la 
base du référentiel d’évalua-
tion des comités de protection 
des personnes élaboré par 
l’Agence nationale d’accrédi-
tation et d’évaluation en santé 
et publié par arrêté du minis-
tre chargé de la santé ; 
……………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
17° Au 9° de l’article 

L. 1123-14, les mots : 
« l’Agence nationale 
d’accréditation et 
d’évaluation en santé » sont 
remplacés par les mots : « la 
Haute Autorité de santé », et 
le même article est complété 
par un 13° ainsi rédigé : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
17° Non modifié 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
17° Alinéa sans modi-

fication 
 

 « 13° Le champ des 
recherches interventionnelles, 
des recherches mentionnées 
au 2° de l’article L. 1121-1 et 
des recherches non interven-
tionnelles. » 

 « 13° Le champ des 
recherches interventionnel-
les. » 

    
Art. L. 1221-8-1. - Le 

sang et ses composants peu-
vent être utilisés dans le cadre 
d’une activité de recherche, 
qu’ils aient été ou non préle-
vés par un établissement de 
transfusion sanguine. Dans ce 
cas, la recherche est menée à 
partir de prélèvements réali-
sés soit dans une finalité mé-
dicale, soit dans le cadre 
d’une recherche visant à éva-
luer les soins courants men-
tionnée au 2° de l’article 
L. 1121-1, soit dans le cadre 
d’une recherche biomédicale, 
soit dans une finalité de cons-
titution de collection d’échan-
tillons biologiques humains. 
Dans ce dernier cas, les pré-

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IV. - L’article 

L. 1221-8-1 du même code 
est ainsi modifié : 

a) Au premier alinéa, 
après le mot : « biomédi-
cale, », la fin de la deuxième 
phrase et la troisième phrase 
sont remplacées par les mots : 
« soit dans le cadre d’une re-

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IV. - Alinéa sans mo-

dification 
 
1° Au … 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IV. - Alinéa sans mo-

dification 
 
1° Au … 
 
 
 
 

      … re-
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Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

lèvements de sang ne doivent 
comporter que des risques 
négligeables. Dans tous les 
cas, les principes mentionnés 
aux articles L. 1221-3, 
L. 1221-4 et L. 1221-6 sont 
applicables, sans préjudice 
des dispositions du titre II du 
livre Ier de la présente partie 
lorsque le sang ou ses com-
posants sont prélevés ou utili-
sés dans le cadre d’une activi-
té de recherche biomédicale. 

 

cherche sur la personne » et, 
à la dernière phrase, les 
mots : « lorsque le sang ou 
ses composants sont prélevés 
ou utilisés dans le cadre 
d’une activité de recherche 
biomédicale » sont remplacés 
par les mots : « relatives aux 
recherches sur la personne » ; 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

… personne » ; 
 
 

cherche impliquant la per-
sonne humaine. » et, à la der-
nière … 

 
 
 
 
 

… recherches impliquant la 
personne humaine » ; 

 

Lorsque le sang ou ses 
composants sont prélevés 
pour constituer directement 
une collection d’échantillons 
biologiques humains, les dis-
positions mentionnées aux ar-
ticles L. 1243-3 et L. 1243-4 
sont applicables ainsi que les 
principes de l’indemnisation 
des conséquences domma-
geables et de l’obligation 
d’assurance tels que définis, 
pour les recherches biomédi-
cales, à l’article L. 1121-10. 

Lorsque des prélève-
ments de sang visés à l’alinéa 
précédent sont effectués, à 
des fins de constitution d’une 
collection d’échantillons bio-
logiques humains, sur des 
femmes enceintes, des partu-
rientes ou des mères qui allai-
tent, sur des mineurs ou des 
majeurs faisant l’objet d’une 
mesure de protection légale 
ou hors d’état d’exprimer leur 
consentement, sur des per-
sonnes privées de liberté, des 
personnes hospitalisées sans 
leur consentement, des per-
sonnes admises dans un éta-
blissement sanitaire ou social 
à d’autres fins que la recher-
che, le comité mentionné au 
troisième alinéa de l’article 
L. 1243-3 s’assure, en outre, 
que la collection est destinée 

b) Les deuxième et 
troisième alinéas sont sup-
primés ; 

 

2° Les … 
… sup-

primés ; 

2° Non modifié 
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

à des recherches qui ne pour-
raient pas être effectuées sur 
une autre catégorie de la po-
pulation avec une efficacité 
comparable. 

 
  IV bis (nouveau). - Au 

dernier alinéa de l’article 
L. 1333-4 du même code, le 
mot : « biomédicale » est 
remplacé par les mots : « sur 
la personne ». 

 

IV bis. - Au … 
 
 
 

… mots : « im-
pliquant la personne hu-
maine ». 

Art. L. 1521-5. - Le ti-
tre II du livre Ier de la pré-
sente partie, à l’exception de 
l’article L. 1121-16-1, est ap-
plicable à Wallis-et-Futuna, 
et sous réserve des adapta-
tions suivantes : 
……………………………… 

  
 
 
 
 
IV ter (nouveau). - Le 

2° de l’article L. 1521-5 du 
même code est ainsi rédigé : 

 
 
 
 
 
IV ter. - Non modifié 
 

2° A l’article 
L. 1121-11, les deux derniers 
alinéas ne sont pas applica-
bles ; 
……………………………… 
 

 « 2° À l’article 
L. 1121-11, le dernier alinéa 
n’est pas applicable ; ». 

 

 

Art. L. 5311-1. - 
L’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé est un établissement 
public de l’État, placé sous la 
tutelle du ministre chargé de 
la santé. 
……………………………… 

 
 
 
 
 
V. - Le vingtième ali-

néa de l’article L. 5311-1 du 
même code est ainsi rédigé : 

 
 
 
 
 
V. - Non modifié 
 

 
 
 
 
 
V. - Supprimé 
 

L’agence participe à 
l’application des lois et rè-
glements relatifs aux recher-
ches biomédicales et prend, 
dans les cas prévus par des 
dispositions particulières, des 
décisions relatives aux re-
cherches biomédicales. 
……………………………… 

« L’agence participe à 
l’application des lois et rè-
glements relatifs à certaines 
recherches sur la personne, 
celles définies au 1° de 
l’article L. 1121-1 et celles 
définies aux 2° et 3° du 
même article lorsque ces re-
cherches portent sur les pro-
duits mentionnés au présent 
article. L’agence prend, dans 
les cas prévus par des dispo-
sitions particulières, des déci-
sions relatives à ces recher-
ches. »  
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

 
 
 

Code pénal 

VI. - Les deux pre-
miers alinéas de l’article 
223-8 du code pénal sont 
remplacés par trois alinéas 
ainsi rédigés : 

VI. - Non modifié 
 

VI. - Alinéa sans mo-
dification 

 

Art. 223-8. - Le fait de 
pratiquer ou de faire pratiquer 
sur une personne une recher-
che biomédicale sans avoir 
recueilli le consentement li-
bre, éclairé et exprès de 
l’intéressé, des titulaires de 
l’autorité parentale ou du tu-
teur ou d’autres personnes, 
autorités ou organes désignés 
pour consentir à la recherche 
ou pour l’autoriser, dans les 
cas prévus par les disposi-
tions du code de la santé pu-
blique est puni de trois ans 
d’emprisonnement et de 
45 000 euros d’amende. 

 

« Le fait de pratiquer 
ou de faire pratiquer sur une 
personne une recherche inter-
ventionnelle ou mentionnée 
au 2° de l’article L. 1121-1 
du code de la santé publique 
sans avoir recueilli le consen-
tement libre, éclairé et, le cas 
échéant, écrit de l’intéressé, 
des titulaires de l’autorité pa-
rentale ou du tuteur ou 
d’autres personnes, autorités 
ou organes désignés pour 
consentir à la recherche ou 
pour l’autoriser, dans les cas 
prévus par le code de la santé 
publique, est puni de trois ans 
d’emprisonnement et de 
45 000 € d’amende. 

 « Le … 
 

   … inter-
ventionnelle sans avoir re-
cueilli … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
… d’amende. 

Les mêmes peines 
sont applicables lorsque la 
recherche biomédicale est 
pratiquée alors que le consen-
tement a été retiré. 
……………………………… 

 

« Les mêmes peines 
sont applicables lorsque la 
recherche interventionnelle 
ou la recherche mentionnée 
au 2° de l’article L. 1121-1 
du code de la santé publique 
est pratiquée alors que le 
consentement a été retiré. 

 « Les … 
 

… interventionnelle 
est pratiquée alors que le 
consentement a été retiré. 

 « Les mêmes peines 
sont applicables lorsqu’une 
recherche non intervention-
nelle est pratiquée alors que 
la personne s’y est opposée. »

 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 VII. - Dans l’ensemble 
des autres dispositions légis-
latives les mots : « recherche 
biomédicale » sont remplacés 
par les mots : « recherche sur 
la personne », et les mots : 
« recherches biomédicales » 
sont remplacés par les mots : 
« recherches sur la per-
sonne ». 

VII. - Non modifié 
 

VII. - Dans … 
 
 
 

… par les mots : « recherche 
impliquant la personne hu-
maine », et les mots : « re-
cherches biomédicales » sont 
remplacés par les mots : « re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine ». 
 

   VIII (nouveau). - Les 
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Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
 

Texte adopté par la 
commission des affaires 

culturelles, familiales 
et sociales de l’Assemblée 

nationale 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

types de tests de produits 
cosmétiques ou alimentaires 
non soumis à l’examen des 
comités de protection des 
personnes sont déterminés 
par arrêté du ministre en 
charge de la santé pris après 
avis de l’Agence française de 
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé. 

 Article 2 Article 2 Article 2 

 
Code de la santé publique 

L’article L. 1121-16-1 
du code la santé publique est 
ainsi rédigé : 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 
Art. L. 1121-16-1. - 

Les caisses d’assurance ma-
ladie prennent en charge les 
médicaments bénéficiant 
d’une autorisation de mise 
sur le marché ou faisant 
l’objet d’une autorisation 
temporaire d’utilisation men-
tionnée au a de l’article 
L. 5121-12, inscrits sur la 
liste mentionnée à l’article 
L. 5123-2 ou sur la liste pré-
vue à l’article L. 5126-4, ain-
si que les produits inscrits sur 
la liste mentionnée à l’article 
L. 165-1 du code de la sécuri-
té sociale, ou pris en charge 
au titre des prestations 
d’hospitalisation mentionnées 
à l’article L. 162-22-6 du 
même code, lorsqu’ils sont 
utilisés dans le cadre d’une 
recherche biomédicale autori-
sée dans les conditions ou-
vrant droit au rembourse-
ment. 

« Art. L. 1121-16-1. - 
On entend par recherches in-
terventionnelles à finalité non 
commerciale, les recherches 
dont les résultats ne sont pas 
exploités à des fins lucratives, 
qui poursuivent un objectif de 
santé publique et dont le 
promoteur ou le ou ses inves-
tigateurs sont indépendants à 
l’égard des entreprises qui 
fabriquent ou qui commercia-
lisent les produits faisant 
l’objet de la recherche. 

« Les produits faisant 
l’objet d’une recherche inter-
ventionnelle sont fournis gra-
tuitement par le promoteur 
pour la durée de la recherche 
interventionnelle à finalité 
non commerciale. 

 

« Art. L. 1121-16-1. - 
On entend par recherches à 
finalité non commerciale, les 
recherches interventionnelles 
ou mentionnées au 2° de l’ar-
ticle L. 1121-1  dont les ré-
sultats … 

 
… ou le ou les inves-

tigateurs … 
 
 

 
… recherche. 
« Pendant la durée 

de la recherche, le promoteur 
fournit gratuitement les mé-
dicaments expérimentaux et, 
le cas échéant, les dispositifs 
médicaux utilisés pour les 
administrer, ainsi que, pour 
les recherches portant sur des 
produits autres que les médi-
caments, les produits faisant 
l’objet de la recherche. 

« Art. L. 1121-16-1. - 
On … 

 
… interventionnelles 

dont les résultats … 
 
 
 
 
 
 
 
 

… recherche. 
« Pendant la durée de 

la recherche intervention-
nelle, le promoteur … 

 
 
 
 
 
 
 
… recherche. 
 

Les caisses d’assu-
rance maladie peuvent éga-
lement prendre en charge à ti-
tre dérogatoire les 
médicaments ou produits fai-
sant l’objet d’une recherche 
biomédicale autorisée, lors-
qu’ils ne sont pas utilisés 
dans des conditions ouvrant 

« Les caisses 
d’assurance maladie prennent 
en charge les produits faisant 
l’objet de recherches inter-
ventionnelles à finalité non 
commerciale dans les condi-
tions suivantes : 

« 1° Les médicaments 
bénéficiant d’une autorisation 

« Les … 
 
 
… recherches à finali-

té … 
 
… suivantes : 
« 1° Les … 
 

Alinéa sans modifica-
tion 

 
 
 
 
 
« 1° Non modifié 
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___ 
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___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale 
en première lecture 

 
 

___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

droit au remboursement, sous 
réserve de l’avis conforme de 
la Haute Autorité de santé et 
de l’avis conforme de 
l’Union nationale des caisses 
d’assurance maladie. Cet avis 
apprécie l’intérêt de ces re-
cherches pour la santé publi-
que, l’amélioration du bon 
usage et la qualité des soins 
et des pratiques. La décision 
de prise en charge est prise 
par les ministres chargés de la 
santé et de la sécurité sociale. 
Elle est subordonnée à 
l’engagement du promoteur 
de rendre publics les résultats 
de sa recherche, ainsi qu’à la 
fourniture d’une déclaration 
attestant son indépendance et 
celle du ou des investigateurs 
à l’égard des entreprises qui 
fabriquent ou qui commercia-
lisent les médicaments ou 
produits concernés. 

La prise en charge 
prévue au présent article ne 
s’applique que lorsque le 
promoteur est un organisme 
public de recherche, une uni-
versité, un établissement pu-
blic de santé, un établisse-
ment de santé privé 
participant au service public 
hospitalier, un établissement 
public ou toute autre per-
sonne physique ou morale ne 
poursuivant pas de but lucra-
tif. 

de mise sur le marché ou fai-
sant l’objet d’une autorisation 
temporaire d’utilisation men-
tionnée au a de l’article 
L. 5121-12, inscrits sur la 
liste mentionnée à l’article 
L. 5123-2 ou sur la liste pré-
vue à l’article L. 5126-4, ain-
si que les produits inscrits sur 
la liste mentionnée à l’article 
L. 165-1 du code de la sécuri-
té sociale ou pris en charge 
au titre des prestations d’hos-
pitalisation mentionnées à 
l’article L. 162-22-6 du 
même code, lorsqu’ils sont 
utilisés dans le cadre d’une 
recherche interventionnelle à 
finalité non commerciale au-
torisée dans les conditions 
ouvrant droit au rembourse-
ment ; 

 
« 2° À titre déroga-

toire, les médicaments ou 
produits faisant l’objet d’une 
recherche interventionnelle 
autorisée à finalité non com-
merciale, lorsqu’ils ne sont 
pas utilisés dans des condi-
tions ouvrant droit au rem-
boursement, sous réserve de 
l’avis conforme de la Haute 
Autorité de santé et de l’avis 
conforme de l’Union natio-
nale des caisses d’assurance 
maladie. Ces instances 
s’assurent de l’intérêt de ces 
recherches pour la santé pu-
blique et notamment pour 
l’amélioration du bon usage 
et pour l’amélioration de la 
qualité des soins et des prati-
ques. La décision de prise en 
charge est prise par arrêté des 
ministres chargés de la santé 
et de la sécurité sociale. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… recherche à finalité … 
 
 

 … rembourse-
ment ; 

 
« 2° À … 
 
 
 

   … com-
merciale ou d’une recherche 
mentionnée au 2° de l’article 
L. 1121-1, ayant reçu l’avis 
favorable d’un comité de pro-
tection des personnes, à fina-
lité non commerciale, lors-
qu’ils … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… sociale. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
« 2° Non modifié 
 

 « Dans les cas men-
tionnés aux 1° et 2° du pré-
sent article, le promoteur de 
la recherche interventionnelle 

« Dans … 
 

      … re-
cherche s’engage … 

Alinéa sans modifica-
tion 
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

s’engage à rendre publics les 
résultats de sa recherche. 

 
…recherche. 

 « Lorsque la recherche 
ayant bénéficié d’une prise en 
charge ne répond plus à la dé-
finition d’une recherche in-
terventionnelle à finalité non 
commerciale, le promoteur 
reverse les sommes engagées 
pour les recherches concer-
nées aux régimes d’assurance 
maladie selon les règles pré-
vues à l’article L. 138-8 du 
code de la sécurité sociale. Le 
reversement dû est fixé par 
décision des ministres char-
gés de la santé et de la sécuri-
té sociale après que le promo-
teur concerné a été mis en 
mesure de présenter ses ob-
servations. Le produit du re-
versement est recouvré par 
les organismes mentionnés à 
l’article L. 213-1 du même 
code désignés par le directeur 
de l’Agence centrale des or-
ganismes de sécurité sociale. 
Le recours présenté contre la 
décision fixant ce reverse-
ment est un recours de pleine 
juridiction. Les modalités 
d’application du présent ali-
néa sont fixées par décret. » 

« Lorsque … 
 
 

… recherche à 
finalité …  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… décret. » 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

    
Art. L. 1123-7. - Le 

comité rend son avis sur les 
conditions de validité de la 
recherche, notamment au re-
gard de : 
……………………………… 

 
 
 

Article 3 

 
 
 

Article 3 

 
 
 

Article 3 

- l’adéquation, l’ex-
haustivité et l’intelligibilité 
des informations écrites à 
fournir ainsi que la procédure 
à suivre pour obtenir le 
consentement éclairé, et la 
justification de la recherche 
sur des personnes incapables 
de donner leur consentement 
éclairé ; 

I. - L’article L. 1123-7 
du code de la santé publique 
est ainsi modifié : 

a) Au troisième alinéa, 
après les mots : « obtenir le 
consentement éclairé », sont 
insérés les mots : « , le cas 
échéant pour recueillir 
l’opposition » ; 

 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

 
a) Au … 
 
 
… mots : « , pour véri-

fier l’absence d’opposition » ; 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

 
a) Non modifié 
 

……………………………… b) Après le dixième b) Alinéa sans modifi- b) Alinéa sans modifi-
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- les modalités de re-
crutement des participants. 

alinéa, il est inséré un alinéa 
ainsi rédigé : 

cation 
 

cation 
 

 « - la pertinence scien-
tifique et éthique des projets 
de constitution de collections 
d’échantillons biologiques au 
cours de recherches sur la 
personne, de conservation de 
ces collections à l’issue de 
ces recherches ainsi qu’en cas 
de changement substantiel de 
finalité par rapport au 
consentement initialement 
donné. » ; 

 

« - la … 
 
 
 
 

… personne. » ; 

« - la … 
 
 
 
… recherches impli-

quant la personne hu-
maine. » ; 

 
Dans le protocole de 

recherche soumis à l’avis du 
comité de protection des per-
sonnes et à l’autorisation de 
l’autorité compétente, le pro-
moteur indique, de manière 
motivée, si la constitution 
d’un comité de surveillance 
indépendant est ou non pré-
vue. 

Le comité s’assure, 
avant de rendre son avis, que 
les conditions de l’article 
L. 1121-13 sont satisfaites. 
L’autorité compétente est in-
formée des modifications ap-
portées au protocole de re-
cherche introduites à la 
demande du comité de pro-
tection des personnes. 

c) Au onzième alinéa, 
après les mots : « de recher-
che », il est inséré le mot : 
« interventionnelle » et le 
treizième alinéa est supprimé.

 

c) Au … 
 
 

… « interventionnelle » ; 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
d) (nouveau) Le trei-

zième alinéa est ainsi rédigé : 

c) Non modifié 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
d) Alinéa sans modifi-

cation 
Outre les missions qui 

leur sont confiées, en matière 
de recherches biomédicales, à 
l’alinéa précédent, les comi-
tés sont également sollicités 
en cas de constitution d’une 
collection d’échantillons bio-
logiques dans les conditions 
prévues à l’article L. 1243-3 
et, en cas d’utilisation d’élé-
ments et de produits du corps 
humain à des fins scientifi-
ques relevant d’un change-
ment substantiel de finalité 
par rapport au consentement 

 « Outre les missions 
qui leur sont confiées en ma-
tière de recherches sur la per-
sonne, les comités sont éga-
lement consultés en 
application des dispositions 
dérogatoires à l’obligation 
d’information des personnes 
prévues à l’article 
L. 1121-2. » 

 

« Outre … 
 
… recherches impli-

quant la personne humaine, 
les comités … 

 
 
 

… l’article 
L. 1211-2. » 
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initialement donné, dans les 
conditions prévues à l’article 
L. 1211-2. 
……………………………… 

 
Art. L. 1243-3. - Tout 

organisme qui en a fait la dé-
claration préalable auprès du 
ministre chargé de la recher-
che peut, pour les besoins de 
ses propres programmes de 
recherche, assurer la conser-
vation et la préparation à des 
fins scientifiques de tissus et 
de cellules issus du corps 
humain ainsi que la prépara-
tion et la conservation des or-
ganes, du sang, de ses com-
posants et de ses produits 
dérivés. Ces activités incluent 
la constitution et l’utilisation 
de collections d’échantillons 
biologiques humains. Lors-
que l’organisme est un éta-
blissement de santé, la décla-
ration est faite conjointement 
au ministre chargé de la re-
cherche et au directeur de 
l’agence régionale de l’hospi-
talisation territorialement 
compétent. 
……………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
II. - L’article 

L. 1243-3 du même code est 
ainsi modifié : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
 

Les organismes men-
tionnés au premier alinéa 
soumettent leur projet de dé-
claration à l’avis préalable 
d’un comité, défini au chapi-
tre III du titre II du livre Ier de 
la présente partie, qui a pour 
mission d’évaluer la qualité 
de l’information des partici-
pants, les modalités de recueil 
du consentement et la perti-
nence éthique et scientifique 
du projet. La déclaration est 
adressée au ministre chargé 
de la recherche et, le cas 
échéant, au directeur de 
l’agence régionale de l’hospi-
talisation territorialement 
compétent, concomitamment 

a) Le troisième alinéa 
est supprimé ; 

 

a) Non modifié 
 

a) Non modifié 
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à la soumission pour avis au 
comité. L’avis de ce dernier 
leur est transmis sans délai. 

Le ministre chargé de 
la recherche et, le cas 
échéant, le directeur de 
l’agence régionale de l’hospi-
talisation territorialement 
compétent peuvent s’opposer, 
dans un délai fixé par voie 
réglementaire, à l’exercice 
des activités ainsi déclarées si 
les conditions d’approvision-
nement, de conservation et 
d’utilisation des tissus et cel-
lules issus du corps humain 
ne présentent pas les garan-
ties suffisantes pour assurer 
le respect soit des disposi-
tions du titre Ier du présent li-
vre, soit des règles en vigueur 
en matière de sécurité des 
personnes exerçant une acti-
vité professionnelle sur le 
site, soit des dispositions ap-
plicables en matière de pro-
tection de l’environnement. 
Ils peuvent également 
s’opposer à l’exercice des ac-
tivités ainsi déclarées au re-
gard de la qualité de 
l’information des partici-
pants, des modalités de re-
cueil du consentement et de 
la pertinence éthique et scien-
tifique du projet. 
……………………………… 

 
 
 
 
 
 
b) Au quatrième ali-

néa, après les mots : « à 
l’exercice des activités ainsi 
déclarées si », sont insérés les 
mots : « la finalité scientifi-
que de l’activité n’est pas 
établie, si », et la dernière 
phrase du même alinéa est 
supprimée ; 

 

 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 

 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 

Préalablement à la dé-
cision d’opposition, de sus-
pension ou d’interdiction, le 
ministre chargé de la recher-
che recueille l’avis du comité 
consultatif sur le traitement 
de l’information en matière 
de recherche dans le domaine 
de la santé, prévu à l’article 
40-2 de la loi n° 78-17 du 
6 janvier 1978 relative à 
l’informatique, aux fichiers et 
aux libertés. 
……………………………… 

c) Les sixième et der-
nier alinéas sont supprimés ; 

 

c) Non modifié 
 

c) Non modifié 
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___ 
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___ 
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___ 
 

Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

Les organismes men-
tionnés au premier alinéa ne 
peuvent céder les tissus et 
cellules du corps humain 
qu’ils conservent ou prépa-
rent qu’à un autre établisse-
ment ou organisme qui a lui-
même déclaré des activités 
similaires. 

 d) Le septième alinéa 
est ainsi rédigé : 

d) Alinéa sans modifi-
cation 

d) Alinéa sans modifi-
cation 

Par dérogation aux 
alinéas précédents, les activi-
tés visées au premier alinéa 
sont régies par les disposi-
tions du titre II du livre Ier de 
la présente partie, lorsqu’elles 
sont mises en œuvre dans le 
cadre d’un projet de recher-
che biomédicale au sens de 
l’article L. 1121-1. 
……………………………… 
 

« Les activités prévues 
au premier alinéa dans le ca-
dre d’une recherche sur la 
personne sont régies par les 
dispositions spécifiques à ces 
recherches. » 

 

« Les activités prévues 
au premier alinéa exercées 
dans le cadre d’une recherche 
sur la personne sont régies 
par les dispositions spécifi-
ques à ces recherches. » 

« Les … 
 

   … recherche 
impliquant la personne hu-
maine sont régies … 

… recherches. » 

 III. - L’article 
L. 1243-4 du même code est 
ainsi modifié : 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 
 
Art. L. 1243-4. - Tout 

organisme qui assure la 
conservation et la préparation 
de tissus et cellules du corps 
humain en vue de leur ces-
sion dans le cadre d’une acti-
vité commerciale, pour un 
usage scientifique, y compris 
à des fins de recherche géné-
tique, doit être titulaire d’une 
autorisation délivrée par le 
ministre chargé de la recher-
che, après avis du comité 
consultatif sur le traitement 
de l’information en matière 
de recherche dans le domaine 
de la santé, prévu à l’article 
40-2 de la loi n° 78-17 du 6 
janvier 1978 précitée. Une 
autorisation doit être obtenue 
dans les mêmes conditions 
par tout organisme qui assure 
la conservation et la prépara-
tion de tissus et cellules du 

a) À la première 
phrase du premier alinéa, 
après les mots : « la conser-
vation et la préparation de tis-
sus et cellules », sont insérés 
les mots : « , des organes, du 
sang, de ses composants et de 
ses produits dérivés issus » ; 

 
b) À la première 

phrase du même alinéa, les 
mots : « dans le cadre d’une 
activité commerciale, », « , y 
compris à des fins de recher-
che génétique », « , après avis 
du comité consultatif sur le 
traitement de l’information en 
matière de recherche dans le 
domaine de la santé, prévu à 
l’article 40-2 de la loi 
n° 78-17 du 6 janvier 1978 
précitée » et la deuxième 
phrase du même alinéa sont 
supprimés ; 

 

a) Non modifié 
 
 
 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 

a) Non modifié 
 
 
 
 
 
 
 
 
b) Non modifié 
 



 
- 102 - 

 

Textes en vigueur 
 
 
 
 

___ 
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___ 
 

Texte  
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___ 
 

corps humain en vue de leur 
cession à titre gratuit pour un 
usage scientifique. Lorsque 
l’organisme est un établisse-
ment de santé, l’autorisation 
est délivrée de manière 
conjointe par le ministre 
chargé de la recherche et le 
directeur de l’agence régio-
nale de l’hospitalisation terri-
torialement compétent. 

Les dispositions du 
présent article sont applica-
bles aux organismes assurant 
des activités de conservation 
et de préparation des organes, 
du sang, de ses composants et 
de ses produits dérivés. 

c) Le dernier alinéa est 
supprimé. 

c) Le dernier alinéa est 
ainsi rédigé : 

« Les activités prévues 
au premier alinéa exercées 
dans le cadre d’une recherche 
sur la personne sont régies 
par les dispositions spécifi-
ques à ces recherches. » 

c) Alinéa sans modifi-
cation 

« Les … 
 

   … recherche 
impliquant la personne hu-
maine sont régies … 

… recherches. » 
    
Art. L. 1123-1. - Le 

ministre chargé de la santé 
agrée au niveau régional ou 
interrégional pour une durée 
déterminée un ou, selon les 
besoins, plusieurs comités de 
protection des personnes et 
détermine leur compétence 
territoriale. Leurs membres 
sont nommés par le représen-
tant de l’État dans la région 
dans laquelle le comité a son 
siège. 

 
 
 
 
 

 

Article 4 

I. - Le dernier alinéa 
de l’article L. 1123-1 du code 
de la santé publique est ainsi 
rédigé : 

 
 
 
 
 
 

Article 4 

Sans modification 
 

 
 
 
 
 
 

Article 4 

I. - Non modifié 
 

Les comités exercent 
leur mission en toute indé-
pendance. Ils sont dotés de la 
personnalité juridique. 

 

« Les comités sont do-
tés de la personnalité juridi-
que de droit public. Ils exer-
cent leur mission en toute 
indépendance. » 

 

  

Art. L. 1123-5. - Le 
ministre chargé de la santé 
peut retirer l’agrément d’un 
comité si les conditions d’in-
dépendance, de composition 
ou de fonctionnement néces-
saires pour assurer sa mission 
dans les meilleures conditions 
ne sont plus satisfaites. 

 

 
II. - À l’article 

L. 1123-5 du même code, 
après le mot : « comité », 
sont insérés les mots : « si 
l’activité de ce dernier est in-
suffisante ou ». 

  
II. - Supprimé 

Art. L. 5126-1. - Les 
établissements de santé et les 
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Texte  
de la commission 

 
 
 

___ 
 

établissements médico-
sociaux dans lesquels sont 
traités des malades, les syndi-
cats interhospitaliers, les 
groupements de coopération 
sanitaire, les hôpitaux des 
armées, les installations de 
chirurgie esthétique satisfai-
sant aux conditions prévues à 
l’article L. 6322-1 ainsi que 
les organismes, établisse-
ments et services mentionnés 
aux articles L. 5126-9 et 
L. 5126-13 peuvent disposer 
d’une ou plusieurs pharma-
cies à usage intérieur dans les 
conditions prévues au présent 
chapitre. 
……………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Article 4 bis (nouveau) 

Le troisième alinéa de 
l’article L. 5126-1 du code de 
la santé publique est ainsi ré-
digé : 

Toutefois, dans le ca-
dre de recherches biomédica-
les réalisées sur des produits, 
substances ou médicaments, 
la pharmacie à usage intérieur 
d’un établissement de santé 
peut être autorisée à titre ex-
ceptionnel par le directeur 
général de l’Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé à distribuer ces 
produits, substances ou médi-
caments à d’autres pharma-
cies à usage intérieur d’éta-
blissement de santé où la 
recherche est réalisée. 
……………………………… 

  « Toutefois, dans le 
cadre des recherches inter-
ventionnelles autorisées, à 
l’exception de celles mention-
nées au second alinéa du 1° de 
l’article L. 1121-1, la pharma-
cie à usage intérieur d’un 
établissement de santé peut, à 
titre exceptionnel et dans des 
conditions fixées par décret, 
distribuer les produits, subs-
tances ou médicaments né-
cessaires à la recherche à 
d’autres pharmacies à usage 
intérieur d’établissements de 
santé où la recherche est ré-
alisée. » 

    
Art. L. 1125-3. - Ne 

peuvent être mises en oeuvre 
qu’après autorisation ex-
presse de l’autorité compé-
tente les recherches biomédi-
cales portant sur des 
médicaments dont le principe 
actif contient des composants 
d’origine biologique humaine 
ou animale ou dans la fabri-
cation duquel entrent de tels 
composants, sur des médica-
ments issus de procédés bio-
technologiques mentionnés 
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Texte  
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au 1 de l’annexe du règle-
ment CE n° 726/2004 du 31 
mars 2004 établissant des 
procédures communautaires 
pour l’autorisation et la sur-
veillance en ce qui concerne 
les médicaments à usage hu-
main et à usage vétérinaire, et 
instituant une agence euro-
péenne pour l’évaluation des 
médicaments et qui n’ont pas 
d’autorisation de mise sur le 
marché au sens de l’article 
L. 5121-8, sur des dispositifs 
médicaux incorporant des 
produits d’origine humaine 
ou animale, ou dans la fabri-
cation desquels interviennent 
des produits d’origine hu-
maine ou animale, sur des 
produits cosmétiques conte-
nant des ingrédients d’origine 
animale dont la liste est fixée 
par voie réglementaire sur 
proposition de l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé ou sur les 
produits mentionnés à 
l’article L. 5311-1 contenant 
des organismes génétique-
ment modifiés. Cette autori-
sation vaut, le cas échéant, 
autorisation selon les disposi-
tions de l’article L. 533-3 du 
code de l’environnement. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Article 4 ter (nouveau) 

À l’article L. 1125-3 
du code de la santé publique, 
les mots : « mentionnés à 
l’article L. 5311-1 » sont sup-
primés. 

   
Article 4 quater (nouveau) 

   Après l’article 
L. 5124-9 du code de la santé 
publique, il est inséré un arti-
cle L. 5124-9-1 ainsi rédigé : 

   « Art. L. 5124-9-1. - 
Les activités mentionnées à 
l’article L. 5124-1 peuvent 
être réalisées par des établis-
sements pharmaceutiques 
créés au sein 
d’établissements publics ou 
d’organismes à but non lu-
cratif : 
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« - lorsque ces activi-
tés portent sur des médica-
ments radiopharmaceuti-
ques ; 

   « - dans le cadre de 
recherches sur la personne 
portant sur des médicaments 
de thérapie innovante définis 
à l’article 2 du règlement 
(CE) n° 1394/2007 du Par-
lement européen et du 
Conseil du 13 novembre 2007 
concernant les médicaments 
de thérapie innovante et mo-
difiant la directive 
2001/83/CE ainsi que le rè-
glement (CE) n° 726/2004. 

   « Ces établissements 
sont soumis aux dispositions 
des articles L. 5124-2 à 
l’exception du premier ali-
néa, L. 5124-3, L. 5124-4 à 
l’exception du dernier alinéa, 
L. 5124-5, L. 5124-6, 
L. 5124-11 et L. 5124-12. » 

   
Article 4 quinquies (nouveau)

   I. - Après l’article 
L. 1123-1 du code de la santé 
publique, il est inséré un arti-
cle L. 1123-1-1 ainsi rédigé : 

   « Art. L. 1123-1-1. - Il 
est institué auprès de la 
Haute Autorité de santé une 
commission nationale des re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine, chargée du 
second examen d’une déci-
sion défavorable d’un comité 
ainsi que de la coordination, 
de l’harmonisation et de 
l’évaluation des pratiques des 
comités de protection des 
personnes. Cette commission, 
ainsi que l’Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, sont consul-
tées sur tout projet législatif 
ou réglementaire concernant 
les recherches impliquant la 
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personne humaine. Elle remet 
chaque année au ministre 
chargé de la santé des re-
commandations concernant 
les conséquences, en matière 
d’organisation des soins, des 
recherches dont les résultats 
présentent un intérêt majeur 
pour la santé publique. » 

 
   II. - Un décret fixe la 

composition de la commis-
sion nationale des recherches 
impliquant la personne hu-
maine, constituée à parité, 
sur le modèle des comités de 
protection des personnes. 

   
Article 4 sexies (nouveau) 

   Par dérogation à 
l’article 54 de la loi n° 78-17 
du 6 janvier 1978 relative à 
l’informatique, aux fichiers et 
aux libertés, le passage de-
vant le Comité consultatif sur 
le traitement de l’information 
en matière de recherche dans 
le domaine de la santé ne 
s’applique pas aux recher-
ches non-interventionnelles 
dès lors que celles-ci ont ob-
tenu un avis favorable du 
comité de protection des per-
sonnes mentionné à l’article 
L. 1123-1. 

   
Article 4 septies (nouveau) 

   Le test de la dose 
maximum tolérée d’un médi-
cament est interdit lorsqu’il 
est sans lien avec la patholo-
gie de la personne à laquelle 
il est administré. 

  
Article 5 (nouveau) Article 5 

  La présente loi entre 
en vigueur dès la publication 
au Journal officiel des décrets 

La … 
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mentionnés aux articles 
L. 1121-17 et L. 1123-14 du 
code de la santé publique. 

 
 

… publique, ainsi 
qu’à l’article 4 quinquies de 
la présente loi. 
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