Chapitre ler : Principes généraux

Article L1121-1

Les recherches organisees et pratiquées sur I'étre humain en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les conditions prévues au
présent livre et sont désignées ci-aprés par les termes "recherche biomédicale™.

Les dispositions du présent titre ne s'appliquent pas :

1° Aux recherches dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de
maniere habituelle, sans aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de
surveillance ;

2° Aux recherches visant a évaluer les soins courants, autres que celles portant sur les
~ desproduits mentionnes a l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste Tixee par
décreten-Conset-d'Etat, lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de
maniere habituelle mais que des modalités particuliéres de surveillance sont prévues par un
protocole, obligatoirement soumis a l'avis eensultatif du comité mentionné a l'article L. 1123-
1. Les recherches ne peuvent étre mises en oeuvre qu'apres avis favorable, rendu dans un délai
fixé par voie réglementaire, de I'un des comités de protection des personnes compétent pour le
lieu ou sont mises en oeuvre les recherches. La demande auprés du comité est faite par la
personne physique ou morale qui prend l'initiative de ces recherches, en assure la gestion et
verifie que son financement est prévu. Lorsque les recherches portent sur des produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 a I'exception des médicaments, et figurant sur une liste fixee
par arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition du directeur général de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, le comité de protection des personnes
s'assure aupres de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé que les
conditions d'utilisation dans les recherches de ces produits sont conformes a leur destination
et a leurs conditions d'utilisation courante. L'avis défavorable du comité mentionne, le cas
échéant, que les recherches ne relevent pas du présent 2°. Aprés le commencement des
recherches, toute modification substantielle de celles-ci doit obtenir préalablement a leur mise
en oeuvre un nouvel avis favorable du comité.

Ce protocole précise également les modalités d'information des personnes concernées.

La personne physique ou la personne morale qui prend l'initiative d'une recherche
biomédicale sur I'étre humain, qui en assure la gestion et qui verifie que son financement est
prévu, est dénommée le promoteur. Celui-ci ou son représentant légal doit étre établi dans la
Communauté européenne. Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une méme
recherche biomédicale, elles désignent une personne physique ou morale qui aura la qualité
de promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du présent livre.

La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un
lieu sont dénommeées investigateurs.

Lorsque le promoteur d'une recherche biomédicale confie sa réalisation a plusieurs
investigateurs, sur un méme lieu ou sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne parmi
les investigateurs un coordonnateur.



Article L1121-2

Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur I'étre humain :

- si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une
experimentation préclinique suffisante ;

- si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de
proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche ;

- si elle ne vise pas a étendre la connaissance scientifique de I'étre humain et les moyens
susceptibles d'améliorer sa condition ;

- si la recherche biomédicale n'a pas été concgue de telle fagcon que soient réduits au
minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisible lié a la
maladie ou a la recherche, en tenant compte particulierement du degré de maturité pour les
mineurs et de la capacité de compréhension pour les majeurs hors d'état d'exprimer leur
consentement.

L'intérét des personnes qui se prétent & une recherche biomédicale prime toujours les seuls
interéts de la science et de la société.

La recherche biomédicale ne peut débuter que si I'ensemble de ces conditions sont remplies.
Leur respect doit étre constamment maintenu.

Article L1121-3

Les recherches biomédicales ne peuvent étre effectuées que si elles sont réalisées dans les
conditions suivantes :

- sous la direction et sous la surveillance d'un médecin justifiant d'une expérience
appropriée ;

- dans des conditions matérielles et techniques adaptées a I'essai et compatibles avec les
impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prétent a ces recherches.

Dans les sciences du comportement humain, une personne qualifiée, conjointement avec
I'investigateur, peut exercer la direction de la recherche.

Les recherches biomédicales concernant le domaine de I'odontologie ne peuvent étre
effectuées que sous la direction et la surveillance d'un chirurgien-dentiste et d'un médecin
justifiant d'une expérience appropriee.

Par dérogation au deuxieme alinéa, les recherches biomédicales autres que celles portant sur
des produits mentionnés a l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par décret en
Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune influence sur la
prise en charge médicale de la personne qui s'y préte, peuvent étre effectuées sous la direction
et la surveillance d'une personne qualifiée.

Les recherches biomédicales portant sur des médicaments sont réalisées dans le respect des
regles de bonnes pratiques cliniques fixées par décision de I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé. Pour les autres recherches, des recommandations de bonnes
pratiques sont fixees par arrété du ministre chargé de la santé et par décision de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé pour les produits mentionnés a l'article
L. 5311-1.

Les personnes chargées du contréle de qualité d'une recherche biomédicale et diment
mandatées a cet effet par le promoteur ont acces, sous réserve de l'accord des personnes
concernées, aux données individuelles strictement nécessaires a ce contréle ; elles sont
soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14
du code pénal.



Article L1121-4

La recherche biomédicale ne peut étre mise en oeuvre qu'apres avis favorable du comité de
protection des personnes mentionné a l'article L. 1123-1 et autorisation de l'autorité
compétente mentionnée a l'article L. 1123-12.

La demande d'avis au comité et la demande d'autorisation a l'autorité compétente peuvent
ou non étre présentées simultanément au choix du promoteur.

Article L1121-5

Les femmes enceintes, les parturientes et les meres qui allaitent ne peuvent étre sollicitées
pour se préter a des recherches biomédicales que dans les conditions suivantes :

- soit I'importance du benéfice escompté pour elles-mémes ou pour I'enfant est de nature a
justifier le risque preévisible encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres femmes se
trouvant dans la méme situation ou pour leur enfant et a la condition que des recherches d'une
efficacité comparable ne puissent étre effectuées sur une autre catégorie de la population.
Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent
présenter un caractere minimal.

Article L1121-6

Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes
hospitalisées sans consentement en vertu des articles L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne relevent
pas des dispositions de l'article L. 1121-8 et les personnes admises dans un établissement
sanitaire ou social a d'autres fins que celle de la recherche ne peuvent étre sollicitées pour se
préter a des recherches biomédicales que dans les conditions suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature a justifier le
risque prévisible encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se
trouvant dans la méme situation juridique ou administrative a la condition que des recherches
d'une efficacité comparable ne puissent étre effectuées sur une autre catégorie de la
population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche
doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-7

Les mineurs ne peuvent étre sollicités pour se préter a des recherches biomédicales que si
des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur des personnes
majeures et dans les conditions suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature a justifier le
risque prévisible encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs.
Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent
présenter un caractere minimal.

Article L1121-8



Les personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection légale ou hors d'état
d'exprimer leur consentement ne peuvent étre sollicitées pour des recherches biomédicales
que si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur une autre
catégorie de la population et dans les conditions suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature a justifier le
risque prévisible encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes
placées dans la méme situation. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que
comporte la recherche doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-9

Si une personne susceptible de préter son concours a une recherche biomédicale reléve de
plusieurs catégories mentionnées aux articles L. 1121-5a L. 1121-8, lui sont applicables
celles de ces dispositions qui assurent a ses intéréts la protection la plus favorable.

Article L1121-10

Le promoteur assume I'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche
biomédicale pour la personne qui s'y préte et celle de ses ayants droit, sauf preuve a sa charge
que le dommage n'est pas imputable a sa faute ou a celle de tout intervenant sans que puisse
étre opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement
consenti a se préter a la recherche.

Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engageée, les victimes peuvent étre
indemnisées dans les conditions prévues a l'article L. 1142-3.

La recherche biomédicale exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une
assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent article et celle de
tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le
promoteur. Les dispositions du présent article sont d'ordre public.

La garantie d'assurance de responsabilité visée a I'alinéa précédent couvre les conséquences
pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une recherche biomédicale, des
lors que la premiére réclamation est adressée a I'assuré ou a son assureur entre le début de
cette recherche et I'expiration d'un délai qui ne peut étre inférieur a dix ans courant a partir de
la fin de celle-ci.

Pour l'application du présent article, I'Etat, lorsqu'il a la qualité de promoteur, n'est pas tenu
de souscrire a I'obligation d'assurance prévue au troisieme alinéa du présent article. Il est
toutefois soumis aux obligations incombant a lI'assureur.

Article L1121-11

La recherche biomédicale ne donne lieu a aucune contrepartie financiere directe ou indirecte
pour les personnes qui s'y prétent, hormis le remboursement des frais exposés et, le cas
échéant, I'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le
montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une méme année est
limité a un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.

Le versement d'une telle indemniteé est interdit dans le cas des recherches biomédicales
effectuées sur des mineurs, des personnes qui font I'objet d'une mesure de protection Iégale,
des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de
liberté, des personnes hospitalisées sans leur consentement et des personnes admises dans un



établissement sanitaire et social a d'autres fins que la recherche.

Les personnes susceptibles de se préter a des recherches biomédicales bénéficient d'un
examen médical préalable adapté a la recherche. Les résultats de cet examen leur sont
communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

Par dérogation a l'alinéa précédent, les recherches biomédicales autres que celles portant sur
des produits mentionnés a l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par décret en
Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune influence sur la
prise en charge médicale de la personne qui s'y préte peuvent étre réalisées sans examen
médical préalable.

Toute recherche biomédicale sur une personne qui n'est pas affiliée a un régime de sécurité
sociale ou bénéficiaire d'un tel régime est interdite.

L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des
prestations versées ou fournies.

Article L1121-12

Pour chaque recherche biomédicale, le dossier soumis au comité de protection des
personnes et a l'autorité compétente détermine s'il est nécessaire que la personne ne puisse pas
participer simultanément a une autre recherche et fixe, le cas échéant, une période d'exclusion
au cours de laguelle la personne qui s'y préte ne peut participer a une autre recherche. La
durée de cette période varie en fonction de la nature de la recherche.

Article L1121-13

Les recherches biomédicales ne peuvent étre réalisées que dans un lieu disposant des
moyens humains, matériels et techniques adaptés a la recherche et compatibles avec les
impératifs de sécurité des personnes qui s'y prétent.

Ce lieu doit étre autorise, a cet effet, pour une durée 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 professionnels de santé lorsque ces recherches nécessitent
des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur activité ou
lorsque ces recherches sont réalisées sur des personnes présentant une condition clinique
distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette autorisation est accordée par le
représentant de I'Etat dans la région ou par le ministre de la défense, si le lieu releve de son
autorité.

Cette autorisation, a I'exception de celle donnée a des lieux situés dans un établissement
mentionné a l'article L. 5126-1, inclut, le cas échéant, la réalisation par un pharmacien des
opérations d'approvisionnement, de conditionnement et d'étiquetage des médicaments
expérimentaux, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, nécessaires aux
recherches biomédicales menées dans ce lieu. Ces opérations sont réalisées en conformité
avec les bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 5121-5.

Article L1121-14



Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur une personne décédée, en état de
mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le ttmoignage de sa
famille.

Toutefois, lorsque la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé par
chacun des titulaires de l'autorité parentale. En cas d'impossibilité de consulter I'un des
titulaires de l'autorité parentale, la recherche peut étre effectuée a condition que l'autre
titulaire y consente.

Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables a ces recherches.

Article L1121-15

L'autorité compétente définie a l'article L. 1123-12 établit et gére une base de données
nationales des recherches biomédicales. Pour les recherches portant sur des médicaments, elle
transmet les informations ainsi recueillies figurant sur une liste fixée par arrété du ministre
chargé de la santé sur proposition de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé a I'organisme gestionnaire de la base européenne de données.

Conformément aux objectifs définis a l'article L. 1121-1, l'autorité compétente met en place
et diffuse des repertoires de recherches biomédicales autorisées, sauf si le promoteur s'y
oppose pour des motifs légitimes.

A la demande des associations de malades et d'usagers du systéeme de santé, l'autorité
compétente fournit les éléments pertinents du protocole figurant sur la base de données
nationales, apres en avoir prealablement informé le promoteur qui peut s'y opposer pour des
motifs légitimes. Toutefois, I'autorité compétente n'est pas tenue de donner suite aux
demandes abusives, en particulier par leur nombre, leur caractére répétitif ou systématique.

Article L1121-16

En vue de I'application des dispositions du premier alinéa de I'article L. 1121-11 et de
l'article L. 1121-12 et pour les recherches biomédicales portant sur les produits mentionnés a
l'article L. 5311-1, un fichier national recense les personnes qui ne présentent aucune
affection et se prétent volontairement a ces recherches ainsi que les personnes malades
lorsque I'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 comporte la recherche biomédicale, que les personnes qui y
participent doivent étre également inscrites dans ce fichier.

Art. L. 1121-16-1

Les caisses d'assurance maladie prennent en charge les médicaments bénéficiant d'une
autorisation de mise sur le marché ou faisant I'objet d'une autorisation temporaire d'utilisation
mentionnée au a de l'article L. 5121-12, inscrits sur la liste mentionnée a l'article L. 5123-2 ou sur la liste
prévue a l'article L. 5126-4, ainsi que les produits inscrits sur la liste mentionnée a l'article L. 165-1 du
code de la sécurité sociale, ou pris en charge au titre des prestations d'hospitalisation mentionnées a
l'article L. 162-22-6 du méme code, lorsqu'ils sont utilisés dans le cadre d'une recherche biomédicale
autorisée dans les conditions ouvrant droit au remboursement.

Les caisses d'assurance maladie peuvent également prendre en charge a titre dérogatoire les
médicaments ou produits faisant I'objet d'une recherche hiomédicale autorisée, lorsqu'ils ne sont pas
utilisés dans des conditions ouvrant droit au remboursement, sous réserve de l'avis conforme de la
Haute Autorité de santé et de l'avis conforme de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie. Cet



avis apprécie l'intérét de ces recherches pour la santé publique, I'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 a I'engagement du promoteur de rendre publics les
résultats de sa recherche, ainsi qu'a la fourniture d'une déclaration attestant son indépendance et celle
du ou des investigateurs a I'égard des entreprises qui fabriquent ou qui commercialisent 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 université, un établissement public de santé, un établissement de
santé privé participant au service public hospitalier, un établissement public ou toute autre personne
physique ou morale ne poursuivant pas de but lucratif.

Article L1121-17

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment :

1° Les minima de garanties pour I'assurance prévue au troisieme alinéa de l'article L. 1121-
10;

2° Les conditions de l'autorisation prévue a l'article L. 1121-13;

3° Les conditions d'établissement et de publication des répertoires prévus a l'article L. 1121-
15.

Chapitre lll : Comités de protection des personnes et autorité compétente

Article L1123-1

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 représentant de
I'Etat dans la région dans laquelle le comité a son siege.

Les comités exercent leur mission en toute indépendance. Ils sont dotés de la personnalité
juridique.

Article L1123-2

Les comités sont composés de maniére a garantir leur indépendance et la diversité des
compétences dans le domaine biomédical et a I'égard des questions éthiques, sociales,
psychologiques et juridiques. Ils comportent, en leur sein, des représentants d'associations de
malades ou d'usagers du systeme de santé agréées et désignés au titre des dispositions de
l'article L. 1114-1.

Article L1123-3



Les membres des comités, les personnes appelées a collaborer a leurs travaux, et les agents
relevant du statut général des fonctionnaires qui en sont dépositaires sont tenus, dans les
conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal, de garder
secretes les informations dont ils peuvent avoir connaissance a raison de leurs fonctions et qui
sont relatives a la nature des recherches, aux personnes qui les organisent ou qui s'y prétent ou
aux produits, objets ou méthodes expérimentes.

Les membres du comité adressent au représentant de I'Etat dans la région, a I'occasion de
leur nomination, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les
promoteurs et les investigateurs de recherches. Cette déclaration est rendue publique et
actualisée a leur initiative dés qu'une modification intervient concernant ces liens ou que de
nouveaux liens sont noues.

Ne peuvent valablement participer & une délibération les personnes qui ne sont pas
indépendantes du promoteur et de I'investigateur de la recherche examinée.

Article L1123-5

Le ministre chargé de la santé peut retirer I'agrément d'un comité si les conditions
d'indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa mission
dans les meilleures conditions ne sont plus satisfaites.

Article L1123-6

Avant de réaliser une recherche biomédicale sur I'étre humain, le promoteur est tenu d'en
soumettre le projet & I'avis de I'un des comités de protection des personnes compétents pour le
lieu ou l'investigateur ou, le cas échéant, I'investigateur coordonnateur, exerce son activité. Il
ne peut solliciter qu'un seul avis par projet de recherche.

Toutefois, en cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au ministre
chargé de la santé de soumettre le projet de recherche, pour un second examen, a un autre
comité désigne par le ministre, dans des conditions definies par voie réglementaire.

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

Article L1123-7

Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au regard
de:

- la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

- I'adéquation, I'exhaustivité et I'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que la
procédure a suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur
des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;

- la nécessite éventuelle d'un délai de réflexion ;

- la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer
simultanément a une autre recherche ou une période d'exclusion ;

- la pertinence de la recherche, le caractere satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des
risques attendus et le bien-fondé des conclusions ;

- I'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en oeuvre ;

- la qualification du ou des investigateurs ;

- les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

- les modalités de recrutement des participants.

Dans le protocole de recherche soumis a I'avis du comité de protection des personnes et a



l'autorisation de l'autorité compétente, le promoteur indique, de maniére motivée, si la
constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1121-13 sont
satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocole de
recherche introduites a la demande du comité de protection des personnes.

Outre les missions qui leur sont confiées, en matiére de recherches biomédicales, a l'alinéa
précedent, les comités sont également sollicités en cas de constitution d'une collection
d'échantillons biologiques dans les conditions prévues a l'article L. 1243-3 et, en cas
d'utilisation d'éléments et de produits du corps humain a des fins scientifiques relevant d'un
changement substantiel de finalité par rapport au consentement initialement donné, dans les
conditions prévues a l'article L. 1211-2.

Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

En cas de faute du comité dans I'exercice de sa mission, la responsabilité de I'Etat est
engageée.

Article L1123-8

Nul ne peut mettre en oeuvre une recherche biomédicale sans autorisation de I'autorité
compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire.

Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, l'autorité compétente informe le promoteur
par lettre motivée qu'elle a des objections a la mise en oeuvre de la recherche, le promoteur
peut modifier le contenu de son projet de recherche et adresser cette nouvelle demande a
l'autorité compétente. Cette proceédure ne peut étre appliquée qu'une seule fois a chaque projet
de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa demande, cette derniére est
considéree comme rejetée.

Le comité de protection des personnes est informé des modifications apportées au protocole
de recherche introduites a la demande de I'autorité compétente.

Toute demande d'autorisation mentionnée au présent article ou a l'article L. 1123-9 donne
lieu, au profit de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, a la perception
d'une taxe a la charge du demandeur.

En outre, toute demande d'avis a un comité de protection des personnes au titre du présent
article, du 2° de l'article L. 1121-1, de l'article L. 1123-6, du treiziéme alinéa de I'article
L. 1123-7 ou de l'article L. 1123-9 donne lieu a la perception d'une taxe additionnelle a la
charge du demandeur.

La taxe et la taxe additionnelle sont recouvrées par I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, a I'occasion de la demande d'autorisation ou a l'occasion de la demande
d'avis a un comité de protection des personnes, au moment ou est accomplie la premiere de
ces deux démarches.

Le produit de la taxe additionnelle est attribué aux comités de protection des personnes,
selon une répartition fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Le bareme de la taxe et de la taxe additionnelle est fixé en fonction du type d'autorisation ou
d'avis demandé, dans la limite d'un montant total de 6 000 Euros, par arrété du ministre
chargé de la santé. Pour les demandes d'avis et d'autorisation déposées par un organisme
public de recherche, une université, un établissement public de santé, un établissement de
santé privé participant au service public hospitalier, un établissement public ou toute autre
personne physique ou morale ne poursuivant pas de but lucratif, le montant exigé sera limite a
10 % du montant applicable selon le baréme des taxes.

Les taxes sont recouvrées selon les modalités prévues pour le recouvrement des créances



ordinaires des établissements publics administratifs de I'Etat.

Article L1123-9

Apres le commencement de la recherche, toute modification substantielle de celle-ci a
I'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement a sa mise en oeuvre, un avis favorable du
comité et une autorisation de l'autorité compétente. Dans ce cas, le comité s'assure qu‘un
nouveau consentement des personnes participant a la recherche est bien recueilli si cela est
nécessaire.

Article L1123-10

Les événements et les effets indésirables définis pour chaque type de recherche sont notifiés
respectivement par l'investigateur au promoteur et par le promoteur a l'autorité competente
mentionnée a l'article L. 1123-12 ainsi qu'au comité de protection des personnes compétent.
Dans ce cas, le comité s'assure, si nécessaire, que les personnes participant a la recherche ont
été informées des effets indésirables et qu'elles confirment leur consentement.

Sans préjudice de l'article L. 1123-9, lorsqu'un fait nouveau intéressant la recherche ou le
produit faisant I'objet de la recherche est susceptible de porter atteinte a la sécurité des
personnes qui s'y prétent, le promoteur et lI'investigateur prennent les mesures de sécurité
urgentes appropriées. Le promoteur informe sans délai I'autorité compétente et le comité de
protection des personnes de ces faits nouveaux et, le cas échéant, des mesures prises.

Article L1123-11

L'autorité compétente peut, a tout moment, demander au promoteur des informations
complémentaires sur la recherche.

En cas de risque pour la santé publique ou en cas d'absence de réponse du promoteur ou si
l'autorité administrative compétente estime que les conditions dans lesquelles la recherche est
mise en oeuvre ne correspondent plus aux conditions indiquées dans la demande
d'autorisation mentionnée a l'article L. 1123-8 ou ne respectent pas les dispositions du présent
titre, elle peut & tout moment demander que des modifications soient apportées aux modalités
de réalisation de la recherche, a tout document relatif a la recherche, ainsi que suspendre ou
interdire cette recherche.

Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole a la demande de I'autorité
compétente ou une décision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir qu'aprés que le
promoteur a été mis a méme de présenter ses observations.

Le promoteur avise l'autorité compétente mentionnée a l'article L. 1123-12 et le comité de
protection des personnes compétent que la recherche biomédicale est terminée et indique les
raisons qui motivent I'arrét de cette recherche quand celui-ci est anticipé.

Article L1123-12

L'autorité compétente est I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé pour
les recherches portant sur les produits mentionnés a l'article L. 5311-1, et le ministre chargé
de la sante dans les autres cas.

Lorsqu'une collection d'échantillons biologiques humains est constituée pour les seuls
besoins d'une recherche biomédicale, elle est déclarée a I'autorité compétente pour cette



recherche.

Article L1123-13

Lorsque la recherche doit se dérouler dans un ou plusieurs établissements publics ou privés,
le promoteur en informe le ou les directeurs de ces établissements avant que cette recherche
ne soit mise en oeuvre.

Article L1123-14

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment :

1° La composition et les conditions d'agrément, de financement, de fonctionnement et de
nomination des membres des comités de protection des personnes ainsi que la nature des
informations qui doivent leur étre communiquées par le promoteur et sur lesquelles ils sont
appelés a émettre leur avis ;

2° La durée des agréments des comités de protection des personnes mentionnés a l'article
L.1123-1;

3° La nature des informations qui doivent étre communiquées par le promoteur a l'autorité
compétente, dans la demande d'autorisation mentionnée a l'article L. 1121-4 ;

4° Les modalités de consultation des comités de protection des personnes en ce qui concerne
les recherches a caracteére militaire ;

5° Les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la
recherche prévue par l'article L. 1123-9 ;

6° Le délai dans lequel le promoteur fait part de ses observations a l'autorité compétente
dans le cas prévu au deuxiéme alinéa de l'article L. 1123-11 ;

7° La nature et le caractére de gravité des événements et des effets indésirables qui sont
notifiés selon les dispositions de l'article L. 1123-10 ainsi que les modalités de cette
notification ;

8° Les modalités selon lesquelles le promoteur informe l'autorité compétente et le comité de
protection des personnes de I'arrét de la recherche ;

9° Les modalités d'évaluation prévues sur la base du référentiel d'évaluation des comités de
protection des personnes €laboré par I'Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en
santé et publié par arrété du ministre chargé de la sante ;

10° Les conditions dans lesquelles lI'autorité compétente procede a l'information des
autorités compétentes des autres Etats membres, de la Commission européenne et de I'Agence
européenne du médicament, ainsi que le contenu des informations transmises ;

11° Les délais dans lesquels le comite rend I'avis mentionné a l'article L. 1123-7 et l'autorité
compétente délivre l'autorisation mentionnée a l'article L. 1123-8 ;

12° Les modalités particulieres applicables aux recherches biomédicales dont le promoteur
est un organisme public de recherche, une université, un établissement public de santé, un
établissement de santé privé participant au service public hospitalier, un établissement public
ou toute autre personne physique ou morale ne poursuivant pas de but lucratif portant sur :

- des médicaments bénéficiant de I'autorisation de mise sur le marché prévue a
I'article L. 5121-8 ou de l'autorisation temporaire d'utilisation prévue au a de l'article L. 5121-
12 ;

- des produits mentionnés a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ayant recu le
certificat mentionné a l'article L. 5211-3 ;



- des dispositifs médicaux ne disposant pas de ce certificat et autorisés a titre dérogatoire
par le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Chapitre ler : Collecte, préparation et conservation du sang, de ses composants et des
produits sanguins labiles

Article L1221-1

La transfusion sanguine s'effectue dans l'intérét du receveur et reléve des principes éthiques du bénévolat et de
I'anonymat du don, et de I'absence de profit, dans les conditions définies par le présent livre.

Article L1221-2

La collecte du sang humain ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique ne peut étre faite que par les
établissements de transfusion sanguine agréés mentionnés au chapitre Il du présent titre et dans les conditions
prévues au présent chapitre.

Article L1221-3

Le prélévement ne peut étre fait qu'avec le consentement du donneur par un médecin ou sous sa direction et sa
responsabilité.

Aucune rémunération ne peut étre allouée au donneur, sans préjudice du remboursement des frais exposés, dans des
conditions fixées par décret.

Article L1221-4

Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent étre distribués ni utilisés sans qu'aient
été faits des analyses biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles.

Le sang, ses composants et leurs déerivés peuvent étre distribués et utilises a des fins de
recherche, de contrdle des analyses de biologie médicale ou de contrdle des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, a I'exclusion de toute administration a I'nomme, avant
I'obtention des résultats des analyses biologiques et des tests de dépistage prévus au premier
alinéa.

Les conditions d'application du présent article sont fixées par décret.

Article L1221-5

Aucun prélévement de sang ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique
pour autrui ne peut avoir lieu sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant
I'objet d'une mesure de protection légale.

Toutefois, s'agissant des mineurs, un prélevement peut étre effectué a titre exceptionnel,
lorsque des motifs tirés de I'urgence thérapeutique I'exigent ou lorsqu'il n'a pu étre trouveé de



donneur majeur immunologiquement compatible.

Le prélevement ne peut alors étre opéré qu'a la condition que chacun des titulaires de
l'autorité parentale y consente expressément par écrit.

Le refus de la personne mineure fait obstacle au prélévement.

Article L1221-6

Les caractéristiques du sang ne peuvent étre modifiées avant le préléevement en vue d'une utilisation thérapeutique
pour autrui que par un médecin et dans les établissements de transfusion sanguine.

Cette modification ne peut intervenir qu'avec le consentement écrit du donneur, ce dernier ayant été préalablement
averti par écrit des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélévement.

Elle ne peut pas étre réalisée sur les personnes mentionnées a l'article L. 1221-5.

Article L1221-7

Le receveur ne peut connaitre l'identité du donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune information permettant
d'identifier & la fois celui qui a fait don de son sang et celui qui I'a recu ne peut étre divulguée.
Il ne peut étre dérogé a ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.

Article L1221-8

Peuvent étre prépares a partir du sang ou de ses composants :

1° Des produits sanguins labiles, comprenant notamment le sang total, le plasma et les
cellules sanguines d'origine humaine. A I'exception des produits sanguins labiles destinés a
des recherches biomédicales, seuls peuvent étre distribués ou délivrés a des fins
thérapeutiques, les produits sanguins labiles dont la liste et les caractéristiques sont fixées par
décision de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de sante, apres avis de
I'Etablissement francais du sang, et publiée au Journal officiel de la République frangaise.

2° Des pates plasmatiques ;

3° Des produits stables préparés industriellement, qui constituent des medicaments dérivés
du sang et qui sont régis par les dispositions du livre ler de la partie V ;

4° Des réactifs de laboratoire dont les conditions de mise sur le marché sont fixées par le
titre 11 du livre 11 de la cinquieme partie ;

5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutique mentionnés a l'article L. 1243-1 ;

6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définis a l'article L. 1261-1 ;

7° Des excipients a usage pharmaceutique et des substances utilisées lors de la fabrication
d'un médicament mais n'entrant pas dans sa composition.

Le sang et ses composants, qu'ils aient ou non éteé prélevés dans des établissements de
transfusion sanguine, peuvent également étre utilisés pour effectuer les controles de qualité
des analyses de biologie médicale ainsi que pour la réalisation et le contrdle des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, ou pour effectuer sur les produits préparés a partir du sang ou
de ses composants les expertises et les contréles techniques réalisés par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé en application du 1° de l'article L. 5311-2. Les
principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont également
applicables dans ce cas.



Article L1221-8-1

Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre d'une activité de recherche,
qu'ils aient été ou non prélevés par un établissement de transfusion sanguine. Dans ce cas, la
recherche est menée a partir de prélévements réalisés soit dans une finalité médicale, soit dans
le cadre d’une recherche visant a évaluer les soins courants mentionnés au 2° de I’article
L. 1121-1, soit dans le cadre d'une recherche biomédicale, soit dans une finalité de
constitution de collection d'échantillons biologiques humains. Dans ce dernier cas, les
prélevements 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 Il du livre ler de la présente partie lorsque le sang ou ses
composants sont préleves ou utilisés dans le cadre d'une activité de recherche biomédicale.

Lorsque le sang ou ses composants sont préleves pour constituer directement une collection
d'échantillons biologiques humains, les dispositions mentionnées aux articles L. 1243-3 et
L. 1243-4 sont applicables ainsi que les principes de I'indemnisation des conséquences
dommageables et de I'obligation d'assurance tels que définis, pour les recherches
biomedicales, a l'article L. 1121-10.

Lorsque des préléevements de sang visés a l'alinéa précédent sont effectués, a des fins de
constitution d'une collection d'échantillons biologiques humains, sur des femmes enceintes,
des parturientes ou des méres qui allaitent, sur des mineurs ou des majeurs faisant I'objet
d'une mesure de protection légale ou hors d'état d'exprimer leur consentement, sur des
personnes privées de liberté, des personnes hospitalisées sans leur consentement, des
personnes admises dans un établissement sanitaire ou social a d'autres fins que la recherche,
le comité mentionné au troisieme alinéa de Il'article L. 1243-3 s'assure, en outre, que la
collection est destinée a des recherches qui ne pourraient pas étre effectuées sur une autre
catégorie de la population avec une efficacité comparable.

Article L1221-8-2

Les produits sanguins labiles proposés en vue de leur inscription sur la liste mentionnée au
1° de l'article L. 1221-8 font I'objet d'une évaluation par I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, au vu d'un dossier dont le contenu est fixé par décision de
I'Agence et qui peut étre fourni par I'Etablissement frangais du sang, le Centre de transfusion
sanguine des armées, tout établissement de transfusion sanguine des Etats membres de
I'Union européenne ou tout fabricant de dispositifs médicaux.

L'Agence procéde en tant que de besoin a la réévaluation des produits inscrits sur la liste.
Elle peut demander a cet effet des informations a I'Etablissement francais du sang, au Centre
de transfusion sanguine des armées, a tout établissement de transfusion sanguine des Etats
membres de I'Union européenne ou aux fabricants de dispositifs médicaux concernés.

Article L1221-9

Un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale fixe les tarifs de cession des produits sanguins
labiles.

Pour les départements d'outre-mer, un arrété des ministres chargés de I'outre-mer, de la santé et de la sécurité
sociale peut déterminer des majorations aux tarifs fixés en application de l'alinéa précédent. Ces majorations prennent
en compte les frais particuliers qui, dans chacun de ces départements, grévent le cot des produits sanguins labiles par
rapport a leur co(t en métropole.



Article L1221-10

Les produits sanguins labiles destinés a une utilisation thérapeutique directe sont conservés,
en vue de leur distribution et de leur délivrance, dans les établissements de transfusion
sanguine. Peuvent également conserver ces produits en vue de leur délivrance les
établissements de santé autorisés a cet effet par l'autorité administrative apres avis de
I'Etablissement francais du sang dans des conditions definies par décret. 1ls restent sous la
surveillance d'un médecin ou d'un pharmacien. Un décret précise la section de I'ordre national
des pharmaciens dont ce pharmacien doit relever.

La délivrance de produits sanguins labiles ne peut étre faite que sur ordonnance médicale.

Article L1221-10-1

L'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé peut, apres avis de
I'Etablissement francais du sang, réglementer l'utilisation des produits sanguins labiles.
L'Agence peut soumettre & des conditions particuliéres, restreindre, suspendre ou interdire
leur utilisation dans l'intérét de la santé publique.

Article L1221-11

La publicité concernant la distribution des substances mentionnées a l'article L. 1221-2, & I'exception de celles
destinées a la seule information médicale ou a signaler I'emplacement des dép6ts, est interdite.

Article L1221-12

L'importation, par quelque organisme que ce soit, d'un produit sanguin labile ou d'une pate
plasmatique, a usage thérapeutique direct ou destiné a la préparation de produits de santé, est
subordonnée a une autorisation délivrée par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé dans des conditions définies par décret.

L'importation ou I'exportation de sang, de ses composants ou de ses produits dérivés a des
fins scientifiques est soumise a l'autorisation du ministre chargé de la recherche prévue a
l'article L. 1245-5.

Article L1221-13

L'hémovigilance a pour objet I'ensemble des procédures de surveillance et d'évaluation des
incidents, ainsi que des effets indésirables survenant chez les donneurs ou les receveurs de
produits sanguins labiles. Elle porte sur I'ensemble de la chaine transfusionnelle allant de la
collecte des produits sanguins labiles jusqu'au suivi des receveurs. L'hémovigilance comprend
également le suivi épidémiologique des donneurs.

Les personnes qui ont a connaitre de ces informations sont tenues au secret professionnel
dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Un décret en Conseil d'Etat, pris apres avis de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, fixe les regles d'hemovigilance, et notamment la nature des informations
nécessaires a la surveillance des effets de I'utilisation des produits sanguins labiles que les
praticiens sont tenus de fournir, ainsi que les conditions d'exercice de cette surveillance.



