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Généralités 
 Préalablement à la réalisation d'une recherche impliquant la 
personne humaine le consentement de celle-ci doit être recueilli 
après que l'investigateur lui a fait connaître: 

 L'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ;  

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

 Les éventuelles alternatives médicales ;  

 Libre : n’est pas placé dans une situation où sa liberté de décision 
de participer à la recherche serait compromise  

 Eclairé : le patient doit savoir et comprendre à quoi il consent 

 Continu : faire part de tout nouveau développement susceptible de 
lui faire reconsidérer sa participation au cours de la recherche 

  

  



Cadre réglementaire international 
 GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE - ICH Harmonised 
Tripartite Guideline : 1 December 2016 - EMA/CHMP/ICH/135/1995 

 Article 1.19 : « A process by which a subject voluntarily confirms his or her 
willingness to participate in a particular trial, after having been informed of all 
aspects of the trial that are relevant to the subject's decision to participate. 
Informed consent is documented by means of a written, signed and dated 
informed consent form. »  

 Article 2.9 « Freely given informed consent should be obtained from every 
subject prior to clinical trial participation. »  

 Article 4.1.1 : « Before initiating a trial, the investigator/institution should 
have written and dated approval/favourable opinion from the IRB/IEC for 
the trial protocol, written informed consent form, consent form updates, 
subject recruitment procedures (e.g., advertisements), and any other written 
information to be provided to subjects.  

  

   

  

  

  

Obligation d’informer les patients avant toute procédures à l’étude avec 

un document présentant l’étude, ses risques et ses contraintes qui a 

reçu l’avis d’un comité d’éthique  



Cadre réglementaire français 
Article L1122-1-1 du Code de la Santé Publique :  

Catégorie 1 : 

Recherches 

interventionnelles  

à haut risque 

Catégorie 2 : 

Recherches 

interventionnelles qui 

comportent des risques 

et des contraintes 

minimes  

Catégorie 3 : 

Recherches non  

interventionnelles 

 Obligation d’information 

individuelle de la 

personne 

 

Consentement 

Libre ; 

Eclairé ; 

Recueilli par écrit  

Obligation d’information 

individuelle de la 

personne 

 

Consentement 

Libre ; 

Eclairé ; 

Exprès (oral ou 

écrit) 

 Obligation d’information 

individuelle de la 

personne 

 

Droit d’opposition (oral 

ou écrit) 



Cadre réglementaire français  
Cas particuliers : Article L1122-1-3 du CSP 

 Situation d’urgence  avec impossibilité de recueillir le 
consentement du patient : 

 « le consentement de cette personne n'est pas recherché et que 
seul est sollicité celui des membres de sa famille ou celui de la 
personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 dans les 
conditions prévues à l'article L. 1122-1-1, s'ils sont présents. »  

 Si absents : dérogation à cette obligation dans le cas d'une 
urgence vitale immédiate autorisée 
◦ « L'intéressé ou, le cas échéant, les membres de la famille ou la 

personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 sont informés 
dès que possible et leur consentement, lorsqu'il est requis, leur est 
demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche. Ils peuvent 
également s'opposer à l'utilisation des données concernant la 
personne dans le cadre de cette recherche. 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid


Cadre réglementaire français  
Cas particuliers : Article L1122-2 du CSP 

 Patients mineurs non émancipés :  

 « Consentement est donné par les titulaires de l'exercice de 
l'autorité parentale » 

 Dérogation possible à un seul titulaire de l'exercice de l'autorité 
parentale si : 

 RIPH 2 et 3 

 le mineur ne se prête pas à la recherche à titre de volontaire sain 
; 

 l'autre titulaire de l'exercice de l'autorité parentale ne peut donner 
son autorisation dans des délais compatibles avec les exigences 
méthodologiques propres à la réalisation de la recherche au 
regard de ses finalités.  

 Lorsqu'une personne mineure se prêtant à une recherche 
devient majeure dans le cours de sa participation, la 

confirmation de son consentement est requise après délivrance 
d'une information appropriée. 



Cadre réglementaire français  
Cas particuliers : Article L1122-2 du CSP 

 Patients sous tutelle ou curatelle : 

 Tutelle : autorisation donnée par son représentant légal  

 Curatelle : consentement donné par l'intéressé assisté par son 
curateur.  

 Personne majeure hors d'état d'exprimer son consentement et 
ne faisant pas l'objet d'une mesure de protection juridique :  
autorisation donnée par la personne de confiance ou à défaut la 
famille, ou par une personne entretenant avec l'intéressé des liens 
étroits et stables. Le patient est informé dès que possible et son 
consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de cette 
recherche s'il retrouve sa capacité à consentir.  

 Attention : Une personne faisant l'objet d'une mesure de sauvegarde 
de justice ne peut pas être sollicitée 



Contenu d’une notice d’information :  
Généralités 

 Informer honnêtement le patient sur : 

 But de l’étude  

 Bénéfices attendus (ou pas !) : altruisme, mais loi...  

 Effets indésirables possibles : Etudier le Résume des 
Caractéristiques des Produits pour extraire les éléments les 
plus pertinents  

 Compliance aux textes règlementaires  

 RGPD 

 Langage facile d’accès, respectueux et peu anxiogène : 
conditionnels, subjonctifs  

 Dosage entre l’exhaustivité et la lisibilité => Pas trop long 



Contenu d’une notice d’information  
RGPD 

 Impose d’indiquer en plus dans le consentement l’autorisation 
d’utiliser des données médicales dans le cadre de la recherche  

 Catégories de données traitées 

 Transfert de données personnelles  

 Procédures de protection  

 Durée de conservation  

 Droits du patient : 
 l'accès aux données, la rectification ou l'effacement de celles-ci ou la 

limitation du traitement relatif à la personne concernée 

 opposition au traitement et le droit à la portabilité des données 

 retrait du consentement à tout moment pour les traitements fondés sur 
le recueil de celui-ci 

 Introduction une réclamation auprès d'une autorité de contrôle 

Modalités pour faire valoir ces droits (coordonnées DPO, CNIL 
et médecin) 

  

  

  

  

  

  

  



Contenu d’une notice d’information  
Evaluation par le CPP 

  



Exemple 
 Etude SABATO : Staphylococcus aureus Bacteremia Antibiotic Treatment Options 

 Promoteur : Université de Heinrich-Heine-Dusseldorf 

 Démontrer la non-infériorité et la sécurité d’un relais antibiotique PO après 5 à 7 
jours de traitement intraveineux versus la poursuite du traitement intraveineux 
dans le cadre du traitement des bactériémies non compliquées à S. aureus 

 Randomisation après 5 à 7 jours de traitement IV efficace. 

 Bras Per Os : 7 à 9 jours 

 SASM : TMP-SMX ou Clindamycine  

 SARM : TMP-SMX ou Linezolide  

 Bras IV : 7 à 9 jours 

 SASM : Cloxacilline ou Céfazoline  

 SARM : Vancomycine ou Daptomycine  





  



  



  



  



Contenu d’une notice 
d’information : 
Collection biologique ou étude génétique 

 Consentement dissocié du consentement de l’étude 

 Doit indiquer : 

 Conditions de stockage : lieux, responsables 

 Risques / contraintes : prélèvements, cinétiques  

 Mentions légales  

•  Droit d’information 

•  Droit de retrait 

•  Droit de destruction d’échantillon  

  



Et pour les études Hors loi 
Jardé??? 

 Pas de réglementation selon le code de la santé publique… MAIS 
Reglementation par rapport au RGPD ! 

 Obligation d’information le patient sur le traitement de données avec 
possibilité de non opposition : 

Finalités de l’étude 

Catégories de données traitées 

Transfert de données personnelles  

Procédures de protection  

Durée de conservation  

Droits du patient et modalités pour faire valoir ces droits 
(coordonnées DPO, CNIL et médecin) 

 Information possible par courrier pour étude rétrospective avec un 
formulaire de non opposition ou à l’oral si possibilité de voir le patient 
(traçabilité dans le dossier médical obligatoire) 



Exemple 
  



Quid des patients 
décédés? 

 Art 57 de Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à 
l'informatique, aux fichiers et aux libertés  
 

 « Les informations concernant les personnes décédées, y compris 
celles qui figurent sur les certificats des causes de décès, peuvent 
faire l'objet d'un traitement de données, sauf si l'intéressé a, de 
son vivant, exprimé son refus par écrit.» 

  

 Sauf opposition ou effacement des données du patient 
indiqué de son vivant et sous réserve que le décès soit tracé 
dans le dossier médical, traitement de données possible 
sans recueil du consentement. 


