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Le 6 mars 2012, 1a loi relative aux « recherches impliquant la
personne humaine », dite loi Jardé, promulguée la veille,
était publiée au Journal Officiel [1]. Aprés plusieurs révi-
sions, dont la plus importante avait eu lieu en aott 2004, la
loi Huriet (1988) avait ét¢ a nouveau remise en chantier.
Ainsi, par un processus d’évolution quasi itératif, la législa-
tion sur la recherche s’est-elle progressivement adaptée a la
totalité de la recherche « impliquant la personne », alors qu’a
I’origine elle avait été congue pour encadrer la recherche sur
le médicament. La loi Huriet avait en effet ét¢ rédigée au
départ par des pharmacologues [2], qui entendaient autoriser
en France les recherches de phase 1 portant sur le médica-
ment, illégales jusque-la [3]. Méme si ses dispositions
avaient été rapidement étendues a ’ensemble de la recherche
interventionnelle, elles n’étaient véritablement adaptées
qu’aux recherches portant sur le médicament. Et c’est sous
la pression des investigateurs « académiques » que des dis-
positions correspondant mieux a leurs recherches (en chirur-
gie, pédiatrie, réanimation, médecine aigué, épidémio-
logie...) [4,5] ont pu étre adoptées, non sans la forte
résistance des nombreux « gardiens du dogme » [6]. La loi
relative a la politique de santé publique (2004) avait sup-
primé I’inutile et trompeuse distinction entre les recherches
avec et sans bénéfice individuel direct, introduit une procé-
dure allégée pour les « recherches portant sur les soins
courants » [7], renforcé les procédures d’autorisation et
de contréle, amplifié les missions et responsabilités des
promoteurs.

Cependant, de nombreuses difficultés subsistaient, qui
pénalisaient surtout les investigateurs du champ acadé-
mique. Les dispositions relatives a la recherche portant sur
les soins courants étaient insuffisamment allégées. Les
recherches non interventionnelles restaient hors champ,
entrainant de plus en plus fréquemment des restrictions a la
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publication dans les revues les plus prestigieuses. Les dispo-
sitions concernant les collections biologiques étaient inappli-
cables. Les recherches en génétique portant sur des échantil-
lons biologiques issus de patients décédés et qui n’avaient
pas consenti de leur vivant restaient interdites. Une nouvelle
révision était devenue inévitable.

En étendant le champ de la loi aux recherches non inter-
ventionnelles, dites aussi observationnelles, la loi du 5 mars
2012 unifie en effet les différentes catégories de recherche
existantes dans un ensemble unique : la « recherche impli-
quant la personne humaine ». Un socle réglementaire com-
mun impose la soumission de tous les projets de recherche a
un Comité de protection des personnes (CPP) et la désigna-
tion d’un promoteur.

La loi identifie désormais au sein de cet ensemble trois
catégories de recherches selon le niveau de risque encouru
par la personne qui s’y préte : les recherches intervention-
nelles avec risque supérieur au risque minime, celles qui ne
comportent qu’un risque minime et qui ne portent pas sur un
médicament et les recherches non interventionnelles. Dans
chacune de ces trois catégories, le niveau de contrainte régle-
mentaire et les conditions de recueil du consentement sont
différents et modulés en fonction du risque. Au-dela, une
adaptation fine des modalités de recueil du consentement
en fonction de certaines recherches particuliéres a été inscrite
dans la loi, notamment dans le cas des recherches avec risque
minime en pédiatrie ou lorsque la méthodologie de 1’essai ne
permet pas le recueil d’un consentement exprés (clusters,
recherche épidémiologique interventionnelle). En ce qui
concerne les recherches en situation d’urgence extréme, qua-
lifiée de « vitale immédiate » dans la loi, il sera désormais
possible de démarrer la recherche sans ’autorisation préa-
lable de la personne de confiance, de la famille ou des pro-
ches, méme s’ils sont présents. En outre, les conditions du
« consentement de poursuite » sont harmonisées dans les
deux catégories voisines que sont la recherche en situation
d’urgence et lorsque la personne est « hors d’état » de
consentir, un contentieux récent jugé au tribunal de grande
instance de Paris [8] ayant révélé les ambiguités et les
difficultés d’interprétation des dispositions en vigueur a cet
égard.
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De grands changements vont également concerner les
CPP. Ceux-ci voient leur role diversifié et amplifié de fagon
notable. En outre, la loi a créé une commission nationale
placée auprés du ministre de la Santé afin d’harmoniser le
fonctionnement de ces comités, jugé communément trés iné-
gal, et de mieux les coordonner.

Enfin, de nombreuses améliorations ponctuelles vont étre
apportées a certaines dispositions inapplicables aujourd’hui,
telles la mauvaise cohérence entre la loi bioéthique et la loi
relative a la politique de santé publique concernant les
collections de produits biologiques, ou le financement du
médicament expérimental lorsqu’il a une autorisation de
mise sur le marché et qu’il est utilisé dans un essai a « finalité
non commerciale ».

La loi ne sera applicable qu’apres la parution des princi-
paux décrets d’application, sans doute au début de 1’année
2013. Au paradigme établi en 1988 d’une recherche définie
comme [’atteinte au corps des personnes qui s’y prétent dans
une finalité autre que thérapeutique, la loi de mars 2012 sub-
stitue la notion de recherche « impliquant la personne », dans
une finalit¢ de production de connaissance. L’¢largissement
du champ d’application de la loi & des recherches moins
« invasives » (recherches avec risque minime et observation-
nelles) a pour corollaire 1’adaptation de ses dispositions aux
risques et contraintes ajoutés par la recherche. Le concept de
procédures « risk adjusted » est d’ailleurs aujourd’hui a
I’étude dans la plupart des autres pays ou la recherche est
développée, 1I’Union européenne [9], les Etats-Unis [10] et le
Royaume-Uni [11].

Conflit d’intérét : les auteurs déclarent ne pas avoir de
conflit d’intérét.
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