CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(Partie législative)

4 Consentement de la personne :

Article L1122-1

Préalablement a la réalisation d'une recherche biomédicale sur une personne, le consentement
libre, éclairé et exprés de celle-ci doit étre recueilli aprés que l'investigateur, ou un médecin qui le
représente, lui a fait connaitre :

- l'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ;

- les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrét de la

recherche avant son terme ;

- L'avis du comité mentionné a l'article L. 1123-6 ;

- le cas échéant, son inscription dans le fichier national prévu a l'article L. 1124-4.

Il informe la personne dont le consentement est sollicité de son droit de refuser de participer a
une recherche ou de retirer son consentement a tout moment sans encourir aucune responsabilité.

L'objectif d'une recherche en psychologie, ainsi que sa méthodologie et sa durée, peuvent ne
faire l'objet que d'une information préalable succincte des lors que la recherche ne porte que sur
des volontaires sains et ne présente aucun risque sé€rieux prévisible. Une information compléte
sur cette recherche est fournie a l'issue de celle-ci aux personnes s'y étant prétées. Le projet
mentionné au premier alinéa de l'article L. 1123-6 mentionne la nature des informations
préalables transmises aux personnes se prétant a la recherche.

A titre exceptionnel, lorsque dans l'intérét d'une personne malade le diagnostic de sa maladie
n'a pu lui étre révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réserver certaines
informations liées a ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche doit mentionner cette
éventualité.

Les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis a la personne
dont le consentement est sollicité. A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est prétée est
informée des résultats globaux de cette recherche.

Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesté par un tiers. Ce dernier
doit étre totalement indépendant de 1'investigateur et du promoteur.

Toutefois, en cas de recherches biomédicales a mettre en oeuvre dans des situations d'urgence
qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera soumise,
le protocole présenté a l'avis du comité instauré par l'article L. 1123-1 peut prévoir que le
consentement de cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres
de sa famille s'ils sont présents, et a défaut, l'avis de la personne de confiance prévue a
l'article L. 1111-6, dans les conditions prévues ci-dessus. L'intéressé est informé des que possible
et son consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche.

Article L1122-2
Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur des mineurs ou des majeurs protégés par la
loi :

- le consentement doit étre donné, selon les regles prévues a l'article L. 1122-1, par les
titulaires de l'exercice de l'autorité parentale pour les mineurs non émancipés. Pour les
mineurs ou les majeurs protégés par la loi, le consentement est donné par le représentant
légal pour les recherches avec bénéfice individuel direct ne présentant pas un risque
prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le représentant 1€gal autorisé par le conseil de
famille ou le juge des tutelles ;

- le consentement du mineur ou du majeur protégé par la loi doit également étre recherché
lorsqu'il est apte a exprimer sa volonté. Il ne peut étre passé outre a son refus ou a la
révocation de son consentement.



