Requis en termes d’information et consentement dans les recherches biomédicales en France.
Depuis le 20 Décembre 1988 (révisée le 09/08/2004), les essais cliniques sont régits par la "loi Huriet", qui c'est vue renforcée par la "déclaration d'Helsinki" et la  Directive Européenne du 4 Avril 2001.

Un essai clinique ne peut être mené sans information préalable de la personne sur laquelle est mené l'essai et sans qu'elle ait donné son consentement éclairé.

Avant d'accepter ou de ne pas accepter de participer à un essai clinique, la personne est informée par le médecin qui dirige l'essai ou un médecin qui le représente :

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

· des bénéfices attendus, des contraintes et des risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt de la recherche avant son terme ; 

· des éventuelles alternatives médicales ; 

· des modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise en charge est nécessaire, en cas d'arrêt prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche ; 

· de l’avis favorable du CPP et de l'autorisation de l'ANSM 

· de son droit d'avoir communication, au cours ou à l'issue de la recherche, des informations concernant sa santé, qu'il détient ;

· le cas échéant, de l'interdiction de participer simultanément à une autre recherche ou la période d'exclusion prévue par le protocole et son inscription dans le fichier national ;

· de son droit de refuser de participer à une recherche ou de retirer son consentement à tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait.

Les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis à la personne. Le consentement est donné par écrit.

Pour chaque essai clinique, il existe des critères spécifiques d'inclusion des participants dans l'essai. Ces critères sont en général basés sur l'âge, la maladie et les antécédents médicaux de la personne. Les critères d'inclusion ne sont pas destinés à rejeter une personne à titre personnel mais ils sont destinés à sélectionner les participants de façon appropriée afin de ne pas leur faire encourir de risques excessifs s'ils sont amenés à réaliser l'essai. 

La loi relative à la politique de santé publique du 9 août 2004 

Cette loi définit les règles et les conditions dans lesquelles un essai clinique doit se dérouler. Elle révise la la loi Huriet-Sérusclat de 1988 du Code de la Santé Publique dans le cadre de la transposition de la directive européenne 2001/20/CE. 

	Consentement éclairé 

	
	
	1.8 Les principes du consentement éclairé figurant dans la version en vigueur de la déclaration d'Helsinki doivent être respectés lors de chaque essai clinique.

1.9 Chaque fois que cela est possible, les informations doivent être données à la fois oralement et par écrit. Aucune personne ne peut être forcée à participer à un essai. Les personnes, leur famille, leurs tuteurs ou, le cas échéant, leurs représentants légaux doivent avoir toute latitude de s'enquérir des modalités de l'essai. Les informations doivent préciser clairement que le refus de participer à un essai ou le retrait de l'essai à n'importe quel stade n'entraîne aucun désavantage pour la prise en charge ultérieure de la personne. Celle-ci doit disposer d'un délai suffisant pour décider si elle souhaite participer à l'essai.

1.10 La personne doit être informée du fait que des informations personnelles pourront être étudiées durant l'audit par les autorités compétentes et des personnes habilitées ; elles seront traitées et conservées de façon à maintenir la plus stricte confidentialité.

1.11 La personne doit être informée des procédures d'indemnisation et de traitement prévues au cas où elle subirait des dommages ou une invalidité du fait de sa participation à l'essai.

1.12 Si une personne consent à participer, après avoir reçu des explications complètes et compréhensibles concernant l'essai (ses objectifs, les bénéfices attendus pour les personnes participantes et (ou) pour des tiers, les traitements de référence ou les placebos, les risques et les inconvénients — par exemple : des procédures invasives — et, le cas échéant, une explication de tout traitement classique et reconnu de remplacement), son consentement doit être consigné de façon appropriée. Il doit être confirmé soit par la signature datée de la personne, soit par la signature d'un témoin indépendant qui atteste par écrit l'assentiment de l'intéressé. Dans les deux cas, la signature confirme que le consentement repose sur une information bien comprise et que la personne a librement choisi de participer à l'essai, sans préjudice de ses droits juridiques et éthiques, tout en ayant la possibilité de se retirer de l'essai sans devoir en indiquer la raison, sauf en cas de survenue d'un événement indésirable.

1.13 Lorsque le patient est incapable de donner personnellement son consentement (en cas, par exemple, d'inconscience, de troubles mentaux ou de handicap mental sévères), son inclusion dans un essai peut être acceptable si le comité d'éthique donne son accord de principe et si l'investigateur est d'avis que la participation de ce patient est de son intérêt et contribuera à son bien-être. L'accord d'un représentant juridiquement qualifié partageant cet avis doit également être consigné par écrit, signé et daté. L'impossibilité d'obtenir ni un consentement éclairé écrit, ni un consentement oral attesté par écrit par un témoin, doit être consignée et motivée par écrit par l'investigateur.

1.14 Un consentement écrit et signé doit toujours être obtenu de la personne elle-même dans un essai sans finalité thérapeutique, à savoir lorsque l'intéressé ne peut en retirer aucun bénéfice clinique direct.

1.15 Toute information qui devient disponible au cours d'un essai et qui peut avoir des implications pour les personnes participant à l'essai doit leur être fournie par l'investigateur.


La loi de santé publique du 09/08/2004 correspond à la traduction en droit français de la directive européenne 2001/20/CE relative aux essais cliniques de médicaments et de ses lignes directrices. Elle révise la loi Huriet-Sérusclat de 1988 du code de la Santé Publique. Ce nouveau dispositif est entré en vigueur le 27 août 2006. Cette loi définit la « recherche biomédicale » comme « les recherches organisées et pratiquées sur l’être humain en vue du développement des connaissances biologiques et médicales » (article L.1121-1). La loi s’applique à toutes les recherches dites « interventionnelles » alors que les recherches « non interventionnelles » (voir plus loin) ne rentrent pas dans le cadre de la loi. 
2001 : Directive européenne “Recherche clinique” 2001/20/CE (http://www.notre-rechercheclinique.fr/fileadmin/medias/doc/jo_directive_parlement_europeen_200120CE_fr.pdf)
·         Harmoniser les règles en matière de sécurité et de vigilance des essais thérapeutiques entre les différents états membres.
·         Créer une base de données européenne des effets indésirables Graves (EIG) « Eudravigilance »
2004: Transposition de la directive dans la Loi française : Loi de Santé Publique (http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=4B7D475379E9D3CB75741D19D3937574.tpdjo03v_1?cidTexte=LEGITEXT000005823063&dateTexte=20100323)
·         Les Comités de Protection des Personnes deviennent obligatoires (et non plus « consultatifs »).
·         L’AFFSSAPS a un rôle renforcé : donne l’autorisation des essais.
2004 : Lois bioéthique et CNIL qui régissent les modalités d’utilisation du matériel d’origine humaine et de gestion des données individuelles.
«consentement éclairé»: décision, qui doit être écrite, datée

et signée, de participer à un essai clinique, prise de plein gré

après avoir été dûment informé de la nature, de la portée,

des conséquences et des risques et avoir reçu une documentation

appropriée, par une personne capable de donner son

consentement ou, s'il s'agit d'une personne qui n'est pas en

mesure de le faire, par son représentant légal; si la personne

concernée n'est pas en mesure d'écrire, elle peut donner,

dans des cas exceptionnels prévus par la législation nationale,

son consentement oral en présence d'au moins un

témoin;

En France, la mise en œuvre des essais cliniques est encadrée par la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine (dite « loi Jardé ») et son décret d’application. Cette loi modifie la loi « Huriet-Sérusclat  » de 1988.

EMA

Médicament de thérapie innovante
le papier clarifie la base juridique pour la classification de médecines comme les thérapies avancées et fournissent des renseignements sur comment ces médicaments sont classifiés, comme la thérapie de gène
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il donne aussi des détails sur les types de renseignements que le candidat doit soumettre à l'agence
 de quelques régions où la connaissance scientifique est assez limitée.
Ces avancées peuvent offrir des avancées pour les maladies

les questions de savoir si un médicament peut être classé comme un médicament de thérapie, et peut donc être évaluée pour une autorisation de mise sur le marché dans toute l'Union européenne via l'Agence européenne des médicaments. 
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