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'« "la santé& de mon patient ser on premier souci" et le. Codeﬁf
‘aInternational a’ Ethique Méaic ) stipule que le” médecin dﬁv:a
agir thiguement’ dans. l“iﬁtéré&rdb son’ patient 'lorsqu’il 1

et o
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condition physique ou mentale.;f;in':”

,-th'objet de la recherche biomédicaie ‘sir des sujets humai}fim
- &tre l}amélioration des’ méthodes diagnostiques, thérapeufi-
e prophylactiques,’et la“compréhension de l'étiologie et de i
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- Dans”Ia;pratique"médical‘ courante, toute méthode diagnostﬂque, 3
oy thérapeutique ou prophylactiqué ‘comporte des” risques.u~
A spécialement a 1a recherche bfbmédicale.;l“b%;i;y
N I' i R o
Le progrés de la médecine est fondé s

t
7définitive;”doit s appuyerwsur lfexpérimentation portant su
~vji'homme.hf g, T ey,

Il convient dans Ie domaine de la recherche biomedicale, d'établiz
une distinction fondamentale entre d'une part, une ‘recherche & but !
essentiellement diagnostigue ou thérapeutique & 1l'&gard du patient,M'
et d'autre part, une recherche dont l'objet essentiel est purement.

scientifique et sans finalité diagnostique ou thérapeutique directe
a l'égard du patient.;m;

Des précautions spéciales doivent etre prises dans la conduite .
de recherches pouvant porter atteinte a2 l'environnement. Le bien-&tre
des animaux employés au cours des recherches doit &tre protégé.



xagfla conscience des médecins du monde entier. Ceux-ci ne ‘sont,
~juaexemptés de leur responsabillté pénale, civile et déontolog
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Comme il s'est. avéré 1ndisgens%ble pour le progrés de laascienceﬁ
et pour le bien de 1° humanrtézéguffrante d'appliquer les résultats = .°
‘des expériences de laboratoires & 1°' homme , 1'Assocratlon Médicale :@éi
‘Mondiale a rgdigé les ;ecommandations qui ‘s ent ,en vue ‘de "Sérvir . %f
de guide i tAit mé&decin’ procéﬁ%nt ffées”fECheréhes Biomédicales.. ' a-
Ces recommandations devront &tre’relles pétiodiquement dans 2'avenir-l

© Il est’ souligné 'que ces régles ont &té rédigées seulement, Bofrlécla‘ e

-4 1'égard des Iois et régles énternes derleur propre ggys.g )
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1. La’ recherchefbiomédicale portaﬁ% surﬁdes etres humains do
* conforme . aux.principes scientifiqpes‘géhéralement reconnus._
- &tre basge sur une ekpérimentation réalisée en laboratoire &t
Jl'animale,exécutée de manigre adéguate ainsi, que sur, unewﬁﬂ

'approfondie ﬁé‘la 1ittérature@scrent i%ng,:,
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2 ‘Le projé%& é,l'exécution de chaque phase de_l'expérimeq;
 “portaht” SUL é;re_humainldoivent étre c'airement définis,.
'-’protocoie exp% mental c;ui doit: &tre, so ,m‘* s 3" un”comité, ind

o "e
’vd551gné spéciaiement a cet effétp pour vis et” conseils.,:%
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3. L' expérience sur 1'étre humain doit &tre menée par “des’ personnes
scientifiques qualifiées et sous la surveillance d’un clinic%gn s
compétent. La responsabilite a l'égard du sujet de 1'expérimentation
jdoit toujours incomber a une personne médicalement qualifiée et ne
peut ;amals %ncomber au queEﬁlu;-meme s'il a donné son, consen%ementa
2 ‘ﬁy* ,~{ ] e -r‘g'-g
4 L expérience ne peut é&tre tentée légitimement que si 1° imsortance ;
du but visé est en. rapport avec le risqpe encouru par. le sujbt.a;plk 4
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.5. Avant é entreprendre une expériance,bil faut évaluer soigpeusement
‘les risques et les avantages prévisibles pour le sujet ou . pour 4&'autre
‘Les intéretsmdu.sujet doivent toujours passer avant ceux de}%a science

ou de L société._aﬂwﬁy
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6 Le droit du sujet a sauvegarder son . intégrité et sa vie privée‘r i
melt toujours etre respecté. Toutes précautions doivent étre&prises“w

pour réduire les répercussions de l'étude sur l'intégritéléﬁysique o
et mentale du suget, ou sur sa personnallté. ,ri-‘@rfg},» o

7. Un médecin ne doit entreprendre un projet de recherche que s'il
,estime &tre en mesure d'en prévoir les risques, potentiels.ig médecin
'doit arréter l'expérlence si les risqu swse révélent l emgprter'sur
les bénéfices escomptés.fvu ’ , e o
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8. Lors de, la publication des résultats de la recherche, le qédecin ‘
doit velller 3 ce qu'il ne soit pas porté atteinte & l'exactitude ff]f
des résultats. Des rapports sur une expérimentation non conforme aux -
prlncipes énoncés dans cette déclaration ne devront pas étre publiés.
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?, escomptéswalns1 que des’ risques p5tentiels de 1'é&tude et des ﬁé
';,désagréments qui pourraient en. réspiter pour lui Il (elleg a
- 8tre informé(e) ‘qu 11 (elle) “a“1e’ privilége de ne pas partici'

.. Dans’é&e cﬁs%;il sefait préﬁér'“fe E.s
“par’ un ‘m&decin noh engagé “dans I“expérience en cause et’ qui
'_;complétemegt étrange‘m' }aJr iagigp*médecin-sujet. Py

II.

.9. Lors.de toute recherche sur 1'homme,, . le sujet éventuel ser

hlibre et Sclairé du quet, de,préférence par écrit. sa SATAe
_ 10. Lorsqu'il solllcite le consentement éclairé du quet‘a

".recherche, Ie médecin devra prenare des précautlons particu
8l 1le, quet : 5L, trouve g}g—i-g& ags lui dans une situation qﬁr
oo, cong

e En cas d?incapacité légale

- mineu
le. consentement .devra &tre. sgllicité auprés du. repréSentant;x«yal‘%ﬁﬁg
LcOmpte tenu%des Iégislations na@ionales..Au cas oﬂ,une inc gﬁé?t _g%i

',Aphysique ou mentale rend impossiﬁle I‘cbtention a?un consent'f,
. ~éclairé, ‘1I'autorisation des proches parents responsables rempj,' -
., sous la}mémearéserve, celle du sujgt.,Lorsque .1!enfant mineu: ggt ﬁ‘
’”capable de donner son canentement celui-ci Qevra etre cngen b F

" en plus” au consentement de” ses responsables 1égaux. %
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informé de. manidre aaéquate des’ objectifs, m&thodes, - bénéficesr “.'ﬁ,j

& l'expérience et qu'il (elle) est libre de revenir sur scn”;é.
consentement 3 tout moment. Le. médecin devra obtenlr’le ‘cons
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12. Le protocole de la recherche devra toujcurs contenir une-fg? PRy
déclaration sur les considérations éthiques impliquées dans cette Lo
recherche et devra rndlquer que les principes éncncés dansnna B ok
présente déclaration scnt respectés. -

RECHERCHE MEDICALE ASSOCIEE AVEC DES SOINS MEDICAUX (Recherche.cliniqu
i e
1. Lors du traitement d'un malade, le médecin doit &tre- libre - CR
recourir 3 une nouvelle méthode diagnostique ou thérapeutique, SRR\
s'il (elle) Jjuge que celle-ci offre un espoir de sauver la. vie,ri
rétablir la santé ou soulager les souffrances du malade.

5 { =

42 ‘Le médecin devra peser les avantages, les risques et inconvéhients

potentiels d'une nouvelle méthode par rapport aux meilleures méthodes

'diagnosthues et therapeutiques en usage.

4 Le refus du patient de participer a une étude ne devra en'aﬂcun cas
porter atteinte aux relations existant entre le médecin et ce gatient

5. Si le médecin estime qu il est essentiel de ne pas demander le__
consentement &clairé du sujet, les raisons spécifiques de cette ‘
proposition devront &tre contenues dans le protocole de
l'expérimentation envisagée transmis préalablement au comité
indépendant , selon la procedure prévue au I-2 ci-dessus.



6. Le méd301n ne peut associer Ia recherche blomedlcale avecmdes
soins ‘médicaux ‘én vue de l'acqu151tion ‘de ‘connaissances médicales
nouvelles &ue‘dans Ta 'mesuré "olf cétte’ recherche biomédicale ést
justlflee par une utllité diagnostique ‘ol therapeuthue potentielle S
pour le’ patient.. 1AM s B e i {
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et Dans Iﬂapplication q‘ xgériences gurement scientifiques
entreprfsesvsur 1 homme{”le devoir‘dh médecin est de reste
protecteur 6ei}§ ie et “de*fa ganté du’ sujet de 1'exgérien
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‘2. Les sujets éoivent &tre ; nté
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Eggvglonta{res en bonne Santé oﬁ‘
malades atteints d'une affection étrangére a 1'étude.
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3 L'expérimenﬁateur ou l'équipegée recherche doivent arréfe;er

j llexpérience i, & ;leur avisé'se goprsuite peut §tre janger
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