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1.  Convention d’Oviedo du 4 avril 1997 

Convention pour la protection des Droits de l'Homme et de la dignité de l'être 

humain à l'égard des applications de la biologie et de la médecine. Décret n° 2012-

855 du 5 juillet 2012 portant publication de la convention pour la protection des droits de 
l'homme et de la dignité de l'être humain à l'égard des applications de la biologie et de la 
médecine 

Chapitre I – Dispositions générales 

Article 1 – Objet et finalité 
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Les Parties à la présente Convention protègent l'être humain dans sa dignité et son identité et garantissent 

à toute personne, sans discrimination, le respect de son intégrité et de ses autres droits et libertés 

fondamentales à l'égard des applications de la biologie et de la médecine. 

Chaque Partie prend dans son droit interne les mesures nécessaires pour donner effet aux dispositions de 

la présente Convention.  

Article 2 – Primauté de l'être humain 

L'intérêt et le bien de l'être humain doivent prévaloir sur le seul intérêt de la société ou de la science. 

Article 3 – Accès équitable aux soins de santé 

Les Parties prennent, compte tenu des besoins de santé et des ressources disponibles, les mesures 

appropriées en vue d'assurer, dans leur sphère de juridiction, un accès équitable à des soins de santé de 

qualité appropriée. 

Article 4 – Obligations professionnelles et règles de conduite 

Toute intervention dans le domaine de la santé, y compris la recherche, doit être effectuée dans le respect 

des normes et obligations professionnelles, ainsi que des règles de conduite applicables en l'espèce. 

Chapitre II – Consentement 

Article 5 – Règle générale 

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu'après que la personne concernée 

y a donné son consentement libre et éclairé. 

Cette personne reçoit préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l'intervention 

ainsi que quant à ses conséquences et ses risques. 

La personne concernée peut, à tout moment, librement retirer son consentement. 

Article 6 – Protection des personnes n'ayant pas la capacité de consentir 

1. Sous réserve des articles 17 et 20, une intervention ne peut être effectuée sur une personne 

n'ayant pas la capacité de consentir, que pour son bénéfice direct. 

2. Lorsque, selon la loi, un mineur n'a pas la capacité de consentir à une intervention, celle-ci ne 

peut être effectuée sans l'autorisation de son représentant, d'une autorité ou d'une personne ou 

instance désignée par la loi.  

L'avis du mineur est pris en considération comme un facteur de plus en plus déterminant, en 

fonction de son âge et de son degré de maturité. 

3. Lorsque, selon la loi, un majeur n'a pas, en raison d'un handicap mental, d'une maladie ou pour 

un motif similaire, la capacité de consentir à une intervention, celle-ci ne peut être effectuée 

sans l'autorisation de son représentant, d'une autorité ou d'une personne ou instance désignée 

par la loi.  

La personne concernée doit dans la mesure du possible être associée à la procédure 

d'autorisation. 

4. Le représentant, l'autorité, la personne ou l'instance mentionnés aux paragraphes 2 et 3 

reçoivent, dans les mêmes conditions, l'information visée à l'article 5.  

5. L'autorisation visée aux paragraphes 2 et 3 peut, à tout moment, être retirée dans l'intérêt de la 

personne concernée. 

Article 7 – Protection des personnes souffrant d'un trouble mental 

La personne qui souffre d'un trouble mental grave ne peut être soumise, sans son consentement, à une 

intervention ayant pour objet de traiter ce trouble que lorsque l'absence d'un tel traitement risque d'être 

gravement préjudiciable à sa santé et sous réserve des conditions de protection prévues par la loi 

comprenant des procédures de surveillance et de contrôle ainsi que des voies de recours. 
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Article 8 – Situations d'urgence 

Lorsqu'en raison d'une situation d'urgence le consentement approprié ne peut être obtenu, il pourra être 

procédé immédiatement à toute intervention médicalement indispensable pour le bénéfice de la santé de 

la personne concernée. 

Article 9 – Souhaits précédemment exprimés 

Les souhaits précédemment exprimés au sujet d'une intervention médicale par un patient qui, au moment 

de l'intervention, n'est pas en état d'exprimer sa volonté seront pris en compte. 

Chapitre III – Vie privée et droit à l'information 

Article 10 – Vie privée et droit à l'information 

1. Toute personne a droit au respect de sa vie privée s'agissant des informations relatives à sa santé.  

2. Toute personne a le droit de connaître toute information recueillie sur sa santé. Cependant, la 

volonté d'une personne de ne pas être informée doit être respectée.  

3. A titre exceptionnel, la loi peut prévoir, dans l'intérêt du patient, des restrictions à l'exercice des 

droits mentionnés au paragraphe 2.  

Chapitre IV – Génome humain 

Article 11 – Non-discrimination 

Toute forme de discrimination à l'encontre d'une personne en raison de son patrimoine génétique est 

interdite. 

Article 12 – Tests génétiques prédictifs 

Il ne pourra être procédé à des tests prédictifs de maladies génétiques ou permettant soit d'identifier le 

sujet comme porteur d'un gène responsable d'une maladie soit de détecter une prédisposition ou une 

susceptibilité génétique à une maladie qu'à des fins médicales ou de recherche médicale, et sous réserve 

d'un conseil génétique approprié. 

Article 13 – Interventions sur le génome humain 

Une intervention ayant pour objet de modifier le génome humain ne peut être entreprise que pour des 

raisons préventives, diagnostiques ou thérapeutiques et seulement si elle n'a pas pour but d'introduire une 

modification dans le génome de la descendance. 

Article 14 – Non-sélection du sexe  

L'utilisation des techniques d'assistance médicale à la procréation n'est pas admise pour choisir le sexe 

de l'enfant à naître, sauf en vue d'éviter une maladie héréditaire grave liée au sexe. 

Chapitre V – Recherche scientifique 

Article 15 – Règle générale 

La recherche scientifique dans le domaine de la biologie et de la médecine s'exerce librement sous réserve 

des dispositions de la présente Convention et des autres dispositions juridiques qui assurent la protection 

de l'être humain.  

Article 16 – Protection des personnes se prêtant à une recherche 
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Aucune recherche ne peut être entreprise sur une personne à moins que les conditions suivantes ne soient 

réunies: 

i. il n'existe pas de méthode alternative à la recherche sur des êtres humains, d'efficacité 

comparable; 

ii. les risques qui peuvent être encourus par la personne ne sont pas disproportionnés par rapport 

aux bénéfices potentiels de la recherche; 

iii. le projet de recherche a été approuvé par l'instance compétente, après avoir fait l'objet d'un 

examen indépendant sur le plan de sa pertinence scientifique, y compris une évaluation de 

l'importance de l'objectif de la recherche, ainsi que d'un examen pluridisciplinaire de son 

acceptabilité sur le plan éthique; 

iv. la personne se prêtant à une recherche est informée de ses droits et des garanties prévues par la 

loi pour sa protection; 

v. le consentement visé à l'article 5 a été donné expressément, spécifiquement et est consigné par 

écrit. Ce consentement peut, à tout moment, être librement retiré. 

Article 17 – Protection des personnes qui n'ont pas la capacité de consentir à une recherche 

1. Une recherche ne peut être entreprise sur une personne n'ayant pas, conformément à l'article 5, 

la capacité d'y consentir que si les conditions suivantes sont réunies: 

i. les conditions énoncées à l'article 16, alinéas i à iv, sont remplies; 

ii. les résultats attendus de la recherche comportent un bénéfice réel et direct pour sa 

santé; 

iii. la recherche ne peut s'effectuer avec une efficacité comparable sur des sujets capables 

d'y consentir; 

iv. l'autorisation prévue à l'article 6 a été donnée spécifiquement et par écrit; et 

v. la personne n'y oppose pas de refus. 

2. A titre exceptionnel et dans les conditions de protection prévues par la loi, une recherche dont 

les résultats attendus ne comportent pas de bénéfice direct pour la santé de la personne peut être 

autorisée si les conditions énoncées aux alinéas i, iii, iv et v du paragraphe 1 ci-dessus ainsi que 

les conditions supplémentaires suivantes sont réunies: 

i. la recherche a pour objet de contribuer, par une amélioration significative de la 

connaissance scientifique de l'état de la personne, de sa maladie ou de son trouble, à 

l'obtention, à terme, de résultats permettant un bénéfice pour la personne concernée ou 

pour d'autres personnes dans la même catégorie d'âge ou souffrant de la même maladie 

ou trouble ou présentant les mêmes caractéristiques; 

ii. la recherche ne présente pour la personne qu'un risque minimal et une contrainte 

minimale. 

Article 18 – Recherche sur les embryons in vitro 

1. Lorsque la recherche sur les embryons in vitro est admise par la loi, celle-ci assure une 

protection adéquate de l'embryon.  

2. La constitution d'embryons humains aux fins de recherche est interdite. 

Chapitre VI – Prélèvement d'organes et de tissus sur des donneurs vivants à des fins de transplantation 

Article 19 – Règle générale 

1. Le prélèvement d'organes ou de tissus aux fins de transplantation ne peut être effectué sur un 

donneur vivant que dans l'intérêt thérapeutique du receveur et lorsque l'on ne dispose pas 

d'organe ou de tissu appropriés d'une personne décédée ni de méthode thérapeutique alternative 

d'efficacité comparable. 

2. Le consentement visé à l'article 5 doit avoir été donné expressément et spécifiquement, soit par 

écrit soit devant une instance officielle. 

Article 20 – Protection des personnes qui n'ont pas la capacité de consentir au prélèvement d'organe 
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1. Aucun prélèvement d'organe ou de tissu ne peut être effectué sur une personne n'ayant pas la 

capacité de consentir conformément à l'article 5.  

2. A titre exceptionnel et dans les conditions de protection prévues par la loi, le prélèvement de 

tissus régénérables sur une personne qui n'a pas la capacité de consentir peut être autorisé si les 

conditions suivantes sont réunies: 

i. on ne dispose pas d'un donneur compatible jouissant de la capacité de consentir; 

ii. le receveur est un frère ou une sœur du donneur; 

iii. le don doit être de nature à préserver la vie du receveur; 

iv. l'autorisation prévue aux paragraphes 2 et 3 de l'article 6 a été donnée spécifiquement 

et par écrit, selon la loi et en accord avec l'instance compétente, 

v. le donneur potentiel n'y oppose pas de refus. 

Chapitre VII – Interdiction du profit et utilisation d'une partie du corps humain 

Article 21 – Interdiction du profit 

Le corps humain et ses parties ne doivent pas être, en tant que tels, source de profit.  

Article 22 – Utilisation d'une partie du corps humain prélevée 

Lorsqu'une partie du corps humain a été prélevée au cours d'une intervention, elle ne peut être conservée 

et utilisée dans un but autre que celui pour lequel elle a été prélevée que conformément aux procédures 

d'information et de consentement appropriées. 

Chapitre VIII – Atteinte aux dispositions de la Convention 

Article 23 – Atteinte aux droits ou principes 

Les Parties assurent une protection juridictionnelle appropriée afin d'empêcher ou faire cesser à bref délai 

une atteinte illicite aux droits et principes reconnus dans la présente Convention. 

Article 24 – Réparation d'un dommage injustifié 

La personne ayant subi un dommage injustifié résultant d'une intervention a droit à une réparation 

équitable dans les conditions et selon les modalités prévues par la loi. 

Article 25 – Sanctions 

Les Parties prévoient des sanctions appropriées dans les cas de manquement aux dispositions de la 

présente Convention. 

Chapitre IX – Relation de la présente Convention avec d'autres dispositions 

Article 26 – Restrictions à l'exercice des droits  

1. L'exercice des droits et les dispositions de protection contenus dans la présente Convention ne 

peuvent faire l'objet d'autres restrictions que celles qui, prévues par la loi, constituent des 

mesures nécessaires, dans une société démocratique, à la sûreté publique, à la prévention des 

infractions pénales, à la protection de la santé publique ou à la protection des droits et libertés 

d'autrui. 

2. Les restrictions visées à l'alinéa précédent ne peuvent être appliquées aux articles 11, 13, 14, 

16, 17, 19, 20 et 21. 

Article 27 – Protection plus étendue 
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Aucune des dispositions de la présente Convention ne sera interprétée comme limitant ou portant atteinte 

à la faculté pour chaque Partie d'accorder une protection plus étendue à l'égard des applications de la 

biologie et de la médecine que celle prévue par la présente Convention. 

Chapitre X – Débat public 

Article 28 – Débat public 

Les Parties à la présente Convention veillent à ce que les questions fondamentales posées par les 

développements de la biologie et de la médecine fassent l'objet d'un débat public approprié à la lumière, 

en particulier, des implications médicales, sociales, économiques, éthiques et juridiques pertinentes, et 

que leurs possibles applications fassent l'objet de consultations appropriées. 

 

2. EXTRAIT : Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits 

de l'homme, 19 octobre 2005 
 
Article 3 - Dignité humaine et droits de l’homme  
 

1. La dignité humaine, les droits de l’homme et les libertés fondamentales doivent être pleinement respectés.  

 

2. Les intérêts et le bien-être de l’individu devraient l’emporter sur le seul intérêt de la science ou de la société.  

 

Article 4 - Effets bénéfiques et effets nocifs  
 

Dans l’application et l’avancement des connaissances scientifiques, de la pratique médicale et des technologies 

qui leur sont associées, les effets bénéfiques directs et indirects pour les patients, les participants à des recherches 

et les autres individus concernés, devraient être maximisés et tout effet nocif susceptible d’affecter ces individus 

devrait être réduit au minimum.  

 

Article 5 - Autonomie et responsabilité individuelle  
 

L’autonomie des personnes pour ce qui est de prendre des décisions, tout en en assumant la responsabilité et en 

respectant l’autonomie d’autrui, doit être respectée. Pour les personnes incapables d’exercer leur autonomie, des 

mesures particulières doivent être prises pour protéger leurs droits et intérêts.  

 

Article 6 – Consentement  
 

1. Toute intervention médicale de caractère préventif, diagnostique ou thérapeutique ne doit être mise en œuvre 

qu’avec le consentement préalable, libre et éclairé de la personne concernée, fondé sur des informations 

suffisantes. Le cas échéant, le consentement devrait être exprès et la personne concernée peut le retirer à tout 

moment et pour toute raison sans qu’il en résulte pour elle aucun désavantage ni préjudice.  

 

2. Des recherches scientifiques ne devraient être menées qu’avec le consentement préalable, libre, exprès et éclairé 

de la personne concernée. L’information devrait être suffisante, fournie sous une forme compréhensible et 

indiquer les modalités de retrait du consentement. La personne concernée peut retirer son consentement à tout 

moment et pour toute raison sans qu’il en résulte pour elle aucun désavantage ni préjudice. Des exceptions à ce 

principe devraient n’être faites qu’en accord avec les normes éthiques et juridiques adoptées par les États et être 

compatibles avec les principes et dispositions énoncés dans la présente Déclaration, en particulier à l’article 27, 

et avec le droit international des droits de l’homme.  

 

3. Dans les cas pertinents de recherches menées sur un groupe de personnes ou une communauté, l’accord des 

représentants légaux du groupe ou de la communauté concerné peut devoir aussi être sollicité. En aucun cas, 

l’accord collectif ou le consentement d’un dirigeant de la communauté ou d’une autre autorité ne devrait se 
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substituer au consentement éclairé de l’individu.  

 

Article 7 - Personnes incapables d’exprimer leur consentement  
 

En conformité avec le droit interne, une protection spéciale doit être accordée aux personnes qui sont incapables 

d’exprimer leur consentement :  

 

(a) l’autorisation d’une recherche ou d’une pratique médicale devrait être obtenue conformément à l’intérêt 

supérieur de la personne concernée et au droit interne. Cependant, la personne concernée devrait être associée 

dans toute la mesure du possible au processus de décision conduisant au consentement ainsi qu’à celui conduisant 

à son retrait ;  

 

(b) une recherche ne devrait être menée qu’au bénéfice direct de la santé de la personne concernée, sous réserve 

des autorisations et des mesures de protection prescrites par la loi et si il n’y a pas d’autre option de recherche 

d’efficacité comparable faisant appel à des participants capables d’exprimer leur consentement. Une recherche ne 

permettant pas d’escompter un bénéfice direct pour la santé ne devrait être entreprise qu’à titre exceptionnel, avec 

la plus grande retenue, en veillant à n’exposer la personne qu’à un risque et une contrainte minimums et si cette 

recherche est effectuée dans l’intérêt de la santé d’autres personnes appartenant à la même catégorie, et sous 

réserve qu’elle se fasse dans les conditions prévues par la loi et soit compatible avec la protection des droits 

individuels de la personne concernée. Le refus de ces personnes de participer à la recherche devrait être respecté.  

 

Article 8 - Respect de la vulnérabilité humaine et de l’intégrité personnelle  
 

Dans l’application et l’avancement des connaissances scientifiques, de la pratique médicale et des technologies 

qui leur sont associées, la vulnérabilité humaine devrait être prise en compte. Les individus et les groupes 

particulièrement vulnérables devraient être protégés et l’intégrité personnelle des individus concernés 

devrait être respectée. 
 

3. Pacte international relatif aux droits civils et politiques 
Adopté et ouvert à la signature, à la ratification et à l'adhésion par 

l'Assemblée générale dans sa résolution 2200 A (XXI) du 16 décembre 1966 

Entrée en vigueur: le 23 mars 1976, 

conformément aux dispositions de l'article 49 

Préambule 

Les Etats parties au présent Pacte, 
Considérant que, conformément aux principes énoncés dans la Charte des Nations-Unies, la 
reconnaissance de la dignité inhérente à tous les membres de la famille humaine et de leurs droits 
égaux et inaliénables constitue le fondement de la liberté, de la justice et de la paix dans le monde, 
Reconnaissant que ces droits découlent de la dignité inhérente à la personne humaine, 
Reconnaissant que, conformément à la Déclaration universelle des droits de l'homme, l'idéal de l'être 
humain libre, jouissant des libertés civiles et politiques et libéré de la crainte et de la misère, ne peut 
être réalisé que si des conditions permettant à chacun de jouir de ses droits civils et politiques, aussi 
bien que de ses droits économiques, sociaux et culturels, sont créées, 
Considérant que la Charte des Nations Unies impose aux Etats l'obligation de promouvoir le respect 
universel et effectif des droits et des libertés de l'homme, 
Prenant en considération le fait que l'individu a des devoirs envers autrui et envers la collectivité à 
laquelle il appartient et est tenu de s'efforcer de promouvoir et de respecter les droits reconnus dans 
le présent Pacte, 
Sont convenus des articles suivants: 
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Troisième partie 

Article 6 

1. Le droit à la vie est inhérent à la personne humaine. Ce droit doit être protégé par la loi. Nul ne 
peut être arbitrairement privé de la vie. 

(….) 

Article 7 

Nul ne sera soumis à la torture ni à des peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants. En 
particulier, il est interdit de soumettre une personne sans son libre consentement à une expérience 
médicale ou scientifique. 

4. Déclaration d’HELSINKY 

1.    L’Association Médicale Mondiale (AMM) a élaboré la Déclaration d’Helsinki comme un énoncé de 
principes éthiques applicables à la recherche médicale impliquant des êtres humains, y compris la 
recherche sur du matériel biologique humain et sur des données identifiables. 
       La Déclaration est conçue comme un tout indissociable. Chaque paragraphe doit être appliqué en 
tenant compte de tous les autres paragraphes pertinents.  
2.     Conformément au mandat de l’AMM, cette Déclaration s’adresse en priorité aux médecins. L’AMM 
invite cependant les autres personnes engagées dans la recherche médicale impliquant des êtres 
humains à adopter ces principes. 

 
Principes généraux 
3.     La Déclaration de Genève de l’AMM engage les médecins en ces termes: «La santé de 
mon patient prévaudra sur toutes les autres considérations » et le Code International d’Ethique 
Médicale déclare qu’un «médecin doit agir dans le meilleur intérêt du patient lorsqu’il le 
soigne». 
4.     Le devoir du médecin est de promouvoir et de sauvegarder la santé, le bien-être et les 
droits des patients, y compris ceux des personnes impliquées dans la recherche médicale. Le 
médecin consacre son savoir et sa conscience à l’accomplissement de ce devoir. 
5.     Le progrès médical est basé sur la recherche qui, en fin de compte, doit impliquer des 
êtres humains. 
6.     L’objectif premier de la recherche médicale impliquant des êtres humains est de 
comprendre les causes, le développement et les effets des maladies et d’améliorer les 
interventions préventives, diagnostiques et thérapeutiques (méthodes, procédures et 
traitements). Même les meilleures interventions éprouvées doivent être évaluées en 
permanence par des recherches portant sur leur sécurité, leur efficacité, leur pertinence, leur 
accessibilité et leur qualité. 
7.     La recherche médicale est soumise à des normes éthiques qui promeuvent et assurent 
le respect de tous les êtres humains et qui protègent leur santé et leurs droits. 
8.     Si l’objectif premier de la recherche médicale est de générer de nouvelles connaissances, 
cet objectif ne doit jamais prévaloir sur les droits et les intérêts des personnes impliquées dans 
la recherche. 
9.     Il est du devoir des médecins engagés dans la recherche médicale de protéger la vie, la 
santé, la dignité, l’intégrité, le droit à l’autodétermination, la vie privée et la confidentialité des 
informations des personnes impliquées dans la recherche. La responsabilité de protéger les 
personnes impliquées dans la recherche doit toujours incomber à un médecin ou à un autre 
professionnel de santé, et jamais aux personnes impliquées dans la recherche même si 
celles-ci ont donné leur consentement. 
10.   Dans la recherche médicale impliquant des êtres humains, les médecins doivent tenir 
compte des normes et standards éthiques, légaux et réglementaires applicables dans leur 
propre pays ainsi que des normes et standards internationaux. Les protections garanties par 
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la présente Déclaration aux personnes impliquées dans la recherche ne peuvent être 
restreintes ou exclues par aucune disposition éthique, légale ou réglementaire, nationale ou 
internationale. 
11.   La recherche médicale devrait être conduite de sorte qu’elle réduise au minimum les 
nuisances éventuelles à l'environnement. 
12.   La recherche médicale impliquant des êtres humains doit être conduite uniquement par 
des personnes ayant acquis une éducation, une formation et des qualifications appropriées 
en éthique et en science. La recherche impliquant des patients ou des volontaires en bonne 
santé nécessite la supervision d’un médecin ou d’un autre professionnel de santé qualifié et 
compétent. 
13.   Des possibilités appropriées de participer à la recherche médicale devraient être offertes 
aux groupes qui y sont sous-représentés. 
14.   Les médecins qui associent la recherche médicale à des soins médicaux devraient 
impliquer leurs patients dans une recherche uniquement dans la mesure où elle se justifie par 
sa valeur potentielle en matière de prévention, de diagnostic ou de traitement et si les 
médecins ont de bonnes raisons de penser que la participation à la recherche ne portera pas 
atteinte à la santé des patients concernés. 
15.   Une compensation et un traitement adéquats doivent être garantis pour les personnes 
qui auraient subi un préjudice en raison de leur participation à une recherche.  
Risques, contraintes et avantages 
16.   Dans la pratique médicale et la recherche médicale, la plupart des interventions 
comprennent des risques et des inconvénients. 
       Une recherche médicale impliquant des êtres humains ne peut être conduite que si 
l’importance de l’objectif dépasse les risques et inconvénients pour les personnes impliquées. 
17.   Toute recherche médicale impliquant des êtres humains doit préalablement faire l’objet 
d’une évaluation soigneuse des risques et des inconvénients prévisibles pour les personnes 
et les groupes impliqués, par rapport aux bénéfices prévisibles pour eux et les autres 
personnes ou groupes affectés par la pathologie étudiée. 
       Toutes les mesures destinées à réduire les risques doivent être mises en œuvre. Les 
risques doivent être constamment surveillés, évalués et documentés par le chercheur. 
18.   Les médecins ne peuvent pas s’engager dans une recherche impliquant des êtres 
humains sans avoir la certitude que les risques ont été correctement évalués et pourront être 
gérés de manière satisfaisante. 
       Lorsque les risques s’avèrent dépasser les bénéfices potentiels ou dès l’instant où des 
conclusions définitives ont été démontrées, les médecins doivent évaluer s’ils continuent, 
modifient ou cessent immédiatement une recherche. 
Populations et personnes vulnérables 
19.   Certains groupes ou personnes faisant l’objet de recherches sont particulièrement 
vulnérables et peuvent avoir une plus forte probabilité d’être abusés ou de subir un préjudice 
additionnel. 
       Tous les groupes et personnes vulnérables devraient bénéficier d’une protection adaptée. 
20.   La recherche médicale impliquant un groupe vulnérable se justifie uniquement si elle 
répond aux besoins ou aux priorités sanitaires de ce groupe et qu’elle ne peut être effectuée 
sur un groupe non vulnérable. En outre, ce groupe devrait bénéficier des connaissances, des 
pratiques ou interventions qui en résultent. 
Exigences scientifiques et protocoles de recherche 
21.   La recherche médicale impliquant des êtres humains doit se conformer aux principes 
scientifiques généralement acceptés, se baser sur une connaissance approfondie de la 
littérature scientifique, sur d’autres sources pertinentes d’informations et sur des expériences 
appropriées en laboratoire et, le cas échéant, sur les animaux. Le bien-être des animaux 
utilisés dans la recherche doit être respecté. 
22.   La conception et la conduite de toutes les recherches impliquant des êtres humains 
doivent être clairement décrites et justifiées dans un protocole de recherche. 
       Ce protocole devrait contenir une déclaration sur les enjeux éthiques en question et 
indiquer comment les principes de la présente Déclaration ont été pris en considération. Le 
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protocole devrait inclure des informations concernant le financement, les promoteurs, les 
affiliations institutionnelles, les conflits d’intérêts potentiels, les incitations pour les personnes 
impliquées dans la recherche et des informations concernant les mesures prévues pour 
soigner et/ou dédommager celles ayant subi un préjudice en raison de leur participation à la 
recherche. 
       Dans les essais cliniques, le protocole doit également mentionner les dispositions 
appropriées prévues pour l’accès à l’intervention testée après l’essai clinique.  
Comités d'éthique de la recherche 
(…) 
Consentement éclairé 
25.   La participation de personnes capables de donner un consentement éclairé à une 
recherche médicale doit être un acte volontaire. Bien qu’il puisse être opportun de consulter 
les membres de la famille ou les responsables de la communauté, aucune personne capable 
de donner un consentement éclairé ne peut être impliquée dans une recherche sans avoir 
donné son consentement libre et éclairé. 
26.   Dans la recherche médicale impliquant des personnes capables de donner un 
consentement éclairé, toute personne pouvant potentiellement être impliquée doit être 
correctement informée des objectifs, des méthodes, des sources de financement, de tout 
éventuel conflit d’intérêts, des affiliations institutionnelles du chercheur, des bénéfices 
escomptés et des risques potentiels de la recherche, des désagréments qu’elle peut 
engendrer, des mesures qui seront prises après à l’essai clinique et de tout autre aspect 
pertinent de la recherche. La personne pouvant potentiellement être impliquée dans la 
recherche doit être informée de son droit de refuser d’y participer ou de s’en retirer à tout 
moment sans mesure de rétorsion. Une attention particulière devrait être accordée aux 
besoins d’informations spécifiques de chaque personne pouvant potentiellement être 
impliquée dans la recherche ainsi qu’aux méthodes adoptées pour fournir les informations. 
Lorsque le médecin ou une autre personne qualifiée en la matière a la certitude que la 
personne concernée a compris les informations, il doit alors solliciter son consentement libre 
et éclairé, de préférence par écrit. Si le consentement ne peut pas être donné par écrit, le 
consentement non écrit doit être formellement documenté en présence d’un témoin. 
       Toutes les personnes impliquées dans des recherches médicales devraient avoir le choix 
d’être informées des conclusions générales et des résultats de celles-ci. 
27.   Lorsqu’il sollicite le consentement éclairé d’une personne pour sa participation à une 
recherche, le médecin doit être particulièrement attentif lorsque cette dernière est dans une 
relation de dépendance avec lui ou pourrait donner son consentement sous la contrainte. 
Dans ce cas, le consentement éclairé doit être sollicité par une personne qualifiée en la 
matière et complètement indépendante de cette relation. 
28.   Lorsque la recherche implique une personne incapable de donner un consentement 
éclairé, le médecin doit solliciter le consentement éclairé de son représentant légal. Les 
personnes incapables ne doivent pas être incluses dans une recherche qui n’a aucune chance 
de leur être bénéfique sauf si celle-ci vise à améliorer la santé du groupe qu’elles représentent, 
qu’elle ne peut pas être réalisée avec des personnes capables de donner un consentement 
éclairé et qu’elle ne comporte que des risques et des inconvénients minimes. 
29.   Lorsqu’une personne considérée comme incapable de donner un consentement éclairé 
est en mesure de donner son assentiment concernant sa participation à la recherche, le 
médecin doit solliciter cet assentiment en complément du consentement de son représentant 
légal. Le refus de la personne pouvant potentiellement être impliquée dans la recherche 
devrait être respecté. 
30.   La recherche impliquant des personnes physiquement ou mentalement incapables de 
donner leur consentement, par exemple des patients inconscients, peut être menée 
uniquement si l’état physique ou mental empêchant de donner un consentement éclairé est 
une caractéristique nécessaire du groupe sur lequel porte cette recherche. 
       Dans de telles circonstances, le médecin doit solliciter le consentement éclairé du 
représentant légal. En l’absence d’un représentant légal et si la recherche ne peut pas être 
retardée, celle-ci peut être lancée sans le consentement éclairé. Dans ce cas, le protocole de 
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recherche doit mentionner les raisons spécifiques d’impliquer des personnes dont l’état les 
rend incapables de donner leur consentement éclairé et la recherche doit être approuvée par 
le comité d’éthique de la recherche concerné. Le consentement pour maintenir la personne 
concernée dans la recherche doit, dès que possible, être obtenu de la personne elle-même 
ou de son représentant légal. 
31.   Le médecin doit fournir des informations complètes au patient sur la nature des soins liés 
à la recherche. Le refus d’un patient de participer à une recherche ou sa décision de s’en 
retirer ne doit jamais nuire à la relation patient-médecin. 
32.   Pour la recherche médicale utilisant des tissus ou des données d’origine humaine, telles 
que les recherches sur tissus et données contenues dans les biobanques ou des dépôts 
similaires, les médecins doivent solliciter le consentement éclairé pour leur analyse, stockage 
et/ou réutilisation. Il peut se présenter des situations exceptionnelles où il est impraticable, 
voire impossible d’obtenir le consentement. Dans de telles situations, la recherche peut être 
entreprise uniquement après évaluation et approbation du comité d’éthique de la recherche 
concerné. 
(….) 
Interventions non avérées dans la pratique clinique 
37.   Dans le cadre du traitement d’un patient, faute d’interventions avérées ou faute 
d’efficacité de ces interventions, le médecin, après avoir sollicité les conseils d’experts et avec 
le consentement éclairé du patient ou de son représentant légal, peut recourir à une 
intervention non avérée si, selon son appréciation professionnelle, elle offre une chance de 
sauver la vie, rétablir la santé ou alléger les souffrances du patient. Cette intervention devrait 
par la suite faire l’objet d’une recherche pour en évaluer la sécurité et l’efficacité. Dans tous 
les cas, les nouvelles informations doivent être enregistrées et, le cas échéant, rendues 
publiques. 
 

 


