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[Ŝǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Řǳ ŎƻƴǎŜƴǘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ Υ 
loi Jardé/règlement européen relatif aux essais cliniques de médicament

1. Lerégimegénéral: loi Jardé/Règlement;
2. Lesrèglesspécifiques: Lesrecherchespar grappe
3. Les recherches impliquant des personnes vulnérables : les

recherchesen situationŘΩǳǊƎŜƴŎŜet lesrecherchesen pédiatrie



1. Le régime général du consentement
1. 1. Les ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Řǳ ŎƻƴǎŜƴǘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ 

cadre de la loi Jardé

ÇobligationŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ:
Árévisiondu contenudeƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴà délivrer auxpersonnes: art L.1122-1 du CSP;
Áintroduction de la notionŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ« collective»;

Çrègles du recueil du consentement spécifiques aux différentes catégories de
recherches: le recueil du consentementécrit ƴΩŜǎǘplus obligatoire pour toutes les
recherchesinterventionnelles;

Ç introduction de règles particulières pour certains types de recherches
interventionnelles à risqueset contraintes minimes: possibilitéde dérogation à la
règle du recueil du consentementet à l'obligation d'information individuelle, sous
réservedu respectde certainesconditions;

Çclarification et harmonisation des règles de consentement et ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ
applicablesdans le cadre des recherchesimpliquant des personnesvulnérables :
révisiondesdispositionsrelativesauxmineurs,auxpersonnesensituationŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
et horsŘΩŞǘŀǘde consentir,etc.



1.1. Les ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Řǳ consentement
des personnes dans le cadre de la loi Jardé

Catégorie 1:

Recherches interventionnelles 

(à risques et contraintes 

supérieurs aux risques et 

contraintes minimes)

Catégorie 2:

Recherches interventionnelles

qui comportent des risques et 
des contraintes minimes 

( recherches hors médicament)

Catégorie 3:

Recherches non 

interventionnelles

ÁhōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 
individuelle de la personne

ÁConsentement

Libre;

Eclairé;

Recueilli par écrit;

ÁhōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 
individuelle de la personne

ÁConsentement

Libre;

Eclairé;

Exprès(oral ou écrit);

ÁObligation 
ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 
individuelle de la 
personne

Á5Ǌƻƛǘ ŘΩƻǇǇƻǎƛǘƛƻƴ



мΦнΦ [Ŝǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Řǳ ŎƻƴǎŜƴǘŜƳŜƴǘ 
dans le cadre du règlement relatif aux essais cliniques de médicament

Essais cliniques de médicaments 

(tŀǎ ŘŜ ƳƻŘǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŝƎƭŜǎ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ Řǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ 
risque ajoutés par la recherche)

ÁhōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƛƴŘƛǾƛŘǳŜƭƭŜ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ

όƭŜ ŎƻƴǘŜƴǳ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ł ŘŞƭƛǾǊŜǊ ŀǳȄ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ: art. 29.2.)

ÁConsentement (art. 29.1)

Eclairé;

Ecrit;

5ŀǘŞ Ŝǘ ǎƛƎƴŞ ǇŀǊ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ǉǳƛ ƳŝƴŜ ƭΩŜƴǘǊŜǘƛŜƴΤ

Documenté;

Áil est vérifié que le participant a compris les informations. 



2. Les règles spécifiques : Les recherches par grappe
Comparaison Loi Jardé/règlement

Çnouveautédanslesdeuxlégislations;
Çadaptation des règles ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴet de consentement aux
contraintesméthodologiques;
Ç typesde recherchesvisées: lesrecherchespar grappe.



2. Recherches par «grappe»
Adaptation des règles à la méthodologie de la recherche

/ƘŀƳǇ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ

Loi Jardé
(nouveau article L. 1122-1-3 du CSP)

Règlement
( art. 30- essais par grappes)

Ç recherchesdont la méthodologieƴΩŜǎǘpas
compatibleavecle recueildu consentement
et ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴindividuelle

Ç rechercheshors médicament avec risques
et contraintesminimes

Çƭŀ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ 
requiert que des groupes de 
participants

Ç vise explicitement les recherches par 
grappe

Ç essais de médicaments à faible 
intervention;



2. Recherches par «grappe»
aƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Řǳ ŎƻƴǎŜƴǘŜƳŜƴǘ ŀŘŀǇǘŞŜǎ

à la méthodologie de la recherche

Loi Jardé
(nouveau article L. 1122-1-3 du CSP)

Règlement
( art. 30- essais par grappes)

Á Dérogationau régime général, sous réserve 
de conditions: 

ÁDérogation au recueil du consentement
et à ƭΩƻōƭƛƎŀǘƛƻƴŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴindividuelle
possible;

Á Règles applicables : 

ÁInformation« collective» ;

ÁDroitŘΩƻǇǇƻǎƛǘƛƻƴ;

Á Dérogationau régime général, sous réserve de 
conditions: 

Áconsentement obtenu par des «moyens 
simplifiés» : 

Á Règles applicables : 

Áinformationde la personne;

όƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴest-elle individuelleou collective?
lesdeuxsemblentpossiblesà conditionque ces
modalitésnesoientpasencontradictionavecle
droit deƭΩ9ǘŀǘconcerné);



2. Recherches par «grappe»
Conditions

Loi Jardé
(nouveau article L. 1122-1-3 du CSP)

Règlement
( art. 30- essais par grappes)

Áles exigences méthodologiques de la 
recherche ne sont pas compatibles avec 
le recueil du consentement et 
ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ individuelle de la 
personne;

Árisques et contraintes minimes;

Áǎƻǳǎ ǊŞǎŜǊǾŜ ŘŜ ƭΩŀǾƛǎ ŦŀǾƻǊŀōƭŜ Řǳ 
CPP;

Ála méthodologie de la recherche requiert 
que des groupes de participants soient 
affectés à différents médicaments 
expérimentaux (plutôt que des participants 
individuels)

Á9ǎǎŀƛ Ł ŦŀƛōƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ Ҍ 
utilisation des médicaments conformément à 
ƭΩ!aaΤ 

ÁAucune intervention autre que le traitement 
standard ; 



2. Recherches par «grappe»
Comparaison loi Jardé/règlement 

Différences 

Loi Jardé

(nouveau article L. 1122-1-3 du CSP)

Règlement

( art. 30- essais par grappes)

Á Champ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴpas limité aux
recherchepar grappe

- potentiellement tous types de recherches
hors médicaments dont la méthodologie
ƴΩŜǎǘpas compatible avec le recueil du
consentementet ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴindividuelle(
risqueet contraintesminimes)

Á Champ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴlimité aux
recherchespar grappe

Á Pas obligatoire pour les recherches
multinationales : essaiclinique mené
exclusivementdans un Etat membre,
cet Etat« peut» appliquerlesrègles..;
( pasŘΩƘŀǊƳƻƴƛǎŀǘƛƻƴrequise)

Á Les règles du droit national
ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜƴǘsicontradiction

« si ces règles ne contredissentpas le
droit nationaldeƭΩ9ǘŀǘconcerné»;



3. Les recherches impliquant des personnes vulnérables

3.1. lesrecherchesen situationŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
3.2. lesrecherchesen pédiatrie



3.1. Recherches Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
/ƘŀƳǇ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ

Différences:
Loi Jardé

Article L1122-1-2 du CSP

Règlement

Art. 35

Champ 
ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴΥ

- tout type de recherche ( y compris les 
médicaments);

- Essais cliniques de 
médicament;

Situations 
envisagées:

2 situations/ règles distinctes : 
- ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜΤ
- ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ 

vitale immédiate;

- Pas de distinction;
- mais les deux situations sont 

possibles puisque le 
règlement autorise le 
commencement de la 
recherche sans le recueil 
préalable du consentement
du représentant légal;



оΦмΦ wŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
Situations envisagées et règles applicables: Loi Jardé

Situations/règles 
applicables

Loi Jardé
мύ tŜǊǎƻƴƴŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ 

ό ŜȄΥ !±/Σ Şǘŀǘ ŘŜ ŎƘƻŎΣ Χύ

Loi Jardé

2) Nouvelle situation:Personnes en situation 
ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ǾƛǘŀƭŜ ƛƳƳŞŘƛŀǘŜ

ÇAvant
l inclusion:

Á FAMILLE/PERSONNEDECONFIANCE:
information et consentement
préalablesi présente

Á dérogationŁ ƭΩƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŜǊ Ŝǘ ŘŜ 
recueillir le consentement préalable du 
ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘ ƭŞƎŀƭ ƳşƳŜ ǎΩƛƭ Ŝǎǘ 
« présent» ;

Ç!ǇǊŝǎ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴΦ 
Poursuite de la 
recherche: 

Á PATIENT : information et
consentementde poursuite, dès que
possible.

Á Loi Jardé: FAMILLE/PERSONNEDE
CONFIANCE

Áinformation et recueil du
consentement de poursuite de la
famille (ou de la personne de
confiance);

Ápossibilité de ǎΩƻǇǇƻǎŜǊà
ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴdesdonnées;

Á ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜ ŎƻƴǎŜƴǘŜƳŜƴǘ ŘŜ 
poursuite ( patient et famille) 

Á ! les mêmes obligations que dans la 
ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜΤ



оΦмΦ wŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ  
Situations envisagées et règles applicables: règlement

Situations/règles 
applicables

Règlement 
Règles

ÇAvant l inclusion: Á ƭΩŜǎǎŀƛpeut débuter sans ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴet le
consentementpréalabledu participantainsiquede son
représentantlégal;

Ç!ǇǊŝǎ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴΦ 
Poursuite de la recherche: 

ÇQUI: le PARTICIPANT ou son REPRESENTANT LEGAL 
selon ce qui est le plus rapide;

ÇQuand: sans retard justifié; 



оΦмΦ wŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
Conditions /Pré-requis éthiques

Loi Jardé

Conditions / pre-requis éthiques

Règlement

Conditions/pre-requis éthiques

Çsituations d'urgence qui ne permettent 
pas de recueillir le consentement 
préalable de la personne qui y sera 
soumise

Çle cas d'une urgence vitale immédiate 
qui est appréciée par ce comité.

Á Impossibilité, dans le temps imparti pour
instituer le traitement, de dûment informer et
de recueillir le consentement éclairé du
représentantlégal;

Á Bénéficedirect pertinent sur le planclinique;

Á [ΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊcertifie ǉǳΩƛƭƴΩŀpas
connaissance ŘΩƻōƧŜŎǘƛƻƴǎpréalablement
expriméespar le participant;

Á [ΩŜǎǎŀƛclinique se rapporte directement à la
conditionmédicaledu participant;

Á un risque et une contrainte à caractère
minimal par rapport au traitement standard;

Á Touteobjectionpréalablementformulée par le
patient doit être respectée;



оΦмΦ wŜŎƘŜǊŎƘŜǎ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
Conditions /Pré-requis éthiques

Prérequis
éthiques Loi Jardé Règlement

Balance 
risque / 
bénéfice 

- Des recherches avecrisque et contraintes supérieurs
җ ƳƛƴƛƳŜǎ  

- {ƻƛǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ Řǳ ōŞƴŞŦƛŎŜ ŜǎŎƻƳǇǘŞ ǇƻǳǊces 
personnes est de nature à justifier le risque prévisible 
encouru;

- Soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice 
ŜǎŎƻƳǇǘŞ ǇƻǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ǇƭŀŎŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŀ 
même situation (risques et contraintes à caractère 
minimal)

- [Ω Ŝǎǎŀƛ ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ un risque et une 
contrainte à caractère minimal par 
rapport au traitement standard de 
la condition de la condition dont il 
est atteint. 

- bénéfice direct pertinent sur le plan 
clinique; 



3.1. Recherches Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ
Définitions 

Définitions
Règlement

Définitions 
Loi Jardé

Situation 
ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ

= «condition médicale soudaine qui met sa vie en 
danger ou toute autre condition médicale grave 
et soudaine»

-

Fenêtre
ŘΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ 

= temps impartipour instituer le traitement; - Pas de déf. dans la loi;
En pratique, temps imparti
pour instituer ƭΩŀŎǘŜajouté
par la recherche(champplus
large)

Bénéfice direct  
pertinent sur le 
plan clinique 

= entraînant une amélioration mesurable sur le 
Ǉƭŀƴ ƳŞŘƛŎŀƭΣ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ ŘΩŀƭƭŞƎŜǊ ƭŜǎ ǎƻǳŦŦǊŀƴŎŜǎ 
Ŝǘκƻǳ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Řǳ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘ ƻǳ ƭŜ 
diagnostic de sa condition)

-

Risque minimal 
et contrainte 
minimale

= déterminés par rapport au traitement standard 
de la condition dont le participant est atteint;

- Liste des actes ajoutés 
par la recherche et  
pouvant présenter des 
risques et contraintes 
minimes ( arrêté);



3.2. Recherches en pédiatrie
Régime général du consentement

Différences:
Loi Jardé

(Art. L. 1122-2 du CSP)
Règlement
( Art. 31)

Régime
général: 

- TITULAIRES59 [Ω!¦¢hwL¢9 
PARENTALE/REPRESENTANT LEGAL:

- Information et consentement  préalables;

- ENFANT:
- Information adaptée à son âge;
- Il nôest pas possible de passer outre son 

refus.

- MINEUR DEVENANT MAJEUR au cours de la 
recherche: 

- Information et «consentement de 
confirmation»

- REPRESENTANT LEGAL:
- Information et consentement  

préalables;

- ENFANT:
- Information adaptée  à leur âge et 

à leur maturité mentale;
- Obligation de respecter son 

souhait de refuser et de se retirer 
ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΤ

-MINEUR DEVENANT MAJEUR au cours de 
la recherche: 

- information et consentement de 
poursuite

Champ
ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴΥ 

- tout type de recherche impliquant la personne 
humaine( y compris essais cliniques de médicaments)

- Essais cliniques de médicament;



3.2. Recherches en pédiatrie
Situations particulières

Situations
particulières

Loi Jardé Règlement

Recherches 
avec risques 
et contraintes 
minimes

- Dérogationau régime général: 
- PossibilitéŘΩƛƴŎƭǳǊŜ ǳƴ ƳƛƴŜǳǊ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

avec le consentement du seul titulaire de 
ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǇŀǊŜƴǘŀƭŜ ǇǊŞǎŜƴǘΣ sous réserve du 
respect de certaines conditions;

CONDITIONS: 

1. la recherchene comporte que des risques et des
contraintesminimes;

2. ƭΩŀǳǘǊŜtitulaire deƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞparentalene peut donner
son consentementdansdes délaiscompatiblesavec
les exigences méthodologiques propres à la
réalisationde la rechercheauregarddesesfinalités;

3. Lemineur ne se prête pasà la rechercheau titre de
volontairesain.

- Pas de dérogation prévue 


