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La bioéthique – une histoire ancienne

I Approche historique de la bioéthique
I Origine transatlantique de la bioéthique – XXème

I Médecins nazis et procès de Nüremberg

I Scandales USA: Rapport Belmont, …

I Cadre théorique Childress & Beauchamp

Principles of Biomedical Ethics 1979

I Principes

I Antiquité : Serment d’Hippocrate

I éthique médicale : Code déontologie

I « Généralisation » de la bioéthique – hors du soin

I Principes

I Bienfaisance, non malveillance (bénéfice/risque)

I Justice (accès)

I Autonomie (Information et consentement)

I Dignité humaine

I Mise en balance de ces principes
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1 – Ethique des 
recherches sur la 
personne
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Principes de bioéthique

I Protection des personnes
I Bénéfice/risque

I Information et consentement

I Intégrité de l’espèce humaine et de l’individu
I Autorisation des recherches sur les embryons et

les cellules souches embryonnaires humaines

(2013)

I Très encadrée: surnuméraires… information et

consentement des « parents »

I Interdiction de la création d’embryons

transgéniques ou chimériques

I Protection des données personnelles
I Principe : « L'informatique doit être au service de

chaque citoyen […], ne doit porter atteinte ni à l'identité

humaine, ni aux droits de l'homme, ni à la vie privée, ni aux

libertés individuelles ou publiques. » (Article 1)

I Principes de finalité et de proportionnalité

I Consentement

I Sécurité : anonymisation
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Une bioéthique des recherches scientifiques

I Législation française de la bioéthique : sur l’homme

I Loi Huriet-Sérusclat 1988 modifiée en 1994, 2004 et

2012 (Loi Jardé) :

I Recherche biomédicale (essai clinique)

I Recherche impliquant « la personne humaine »

I Lois relatives à la Bioéthique 1994, 2004, 2011, 2018 :

I Questions de société

I Recherche sur :

I Éléments du corps humain

I Cellules souches embryonnaires humaines

et embryon

I Non patrimonialité mais droits associés

I Loi Informatique, Fichiers et Libertés (6 Janvier 1978 &

2004, 2016, 2018)

I Utilisation de données personnelles

I France en avance

I « Système » bioéthique
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Autorités compétentes

I Comité de Protection des Personnes (CPP)
I Recherche Impliquant la Personne Humaine RIPH

I Information, Recrutement, Bénéfice/Risque

I ANSM – « recherche biomédicale » ou RIPH à risque =

médicament, dispositif médical
I Sécurité des participants

I Fiabilité des données

I Ministère de l’éducation nationale, de l’enseignement supérieur et de la recherche

I Intérêt de la collection/des échantillons

I Qualité du stockage et des analyses

I Protection du personnel / confinement

I CNIL/CEREES Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés / Comité

d’expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la

santé

I Respect de la loi Informatique et Libertés (MR)

I Anonymisation/pseudonymisation et sécurité
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Logique de l’évolution législative « Jardé »

I Recherches sur la personne
I Approche basée sur le risque : enjeux des 3 

catégories de recherche: interventionnelles à risque 

minime, non interventionnelles

I Cadre de la loi élargi : enjeux pour les Sc. 

Biologiques, les Sc. Ingénieur, Sc. Informatique et 

Sc. Humaines et Sociales 

I Tirage au sort des CPP et commission nationale

I Catégories RIRM et RNI
I ANSM n’est pas compétente

I Personne qualifiée: pas systématiquement de MD

I Pas d’autorisation de lieu: rôle essentiel des 

responsables de laboratoire et de plateforme pour 

la documentation des conditions d’accueil des 

sujets

I Chronologie
I Loi 2012

I Décrêts et arrêtés « Jardé » - ordonnance juin 

2016 suite à loi santé. Décrêt 2016, 2017, 2018
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2 - Dispositif après la  
loi Jardé au CNRS
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Changements majeurs apportés par la loi :

▪ Les recherches « biomédicales » deviennent les « recherches impliquant la personne humaine » avec un

cadre juridique unique.

▪ Mise en place d’un socle règlementaire commun basé sur la notion de risque avec trois catégories de

recherche :

 Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non

justifiée par sa prise en charge habituelle.

 Les recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes

minimes, dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé, après avis du directeur général de

l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

 Les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans

lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle.

Idée générale : La notion de risque est au cœur du nouveau dispositif.

A. Cadre général 
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Obligations à la charge du CNRS promoteur :

▪ souscrire une assurance pour l’encadrement des recherches de catégorie 1 et 2

(obligation d’ordre public).

▪ veiller au respect du principe d’information du volontaire participant à la RIPH.

▪ veiller au respect du principe de consentement libre et éclairé des volontaires participants

à la RIPH.

▪ recourir à un Comité de Protection des Personnes (CPP) chargé de rendre son avis sur

les conditions de validité de la recherche.

▪ Garantir des moyens techniques et humains en accord avec la sécurité des personnes

dans l’enceinte des laboratoires (Article L. 1121-13 du CSP).

Idée générale : Lorsque le CNRS est promoteur d’une RIPH, les obligations découlant du

Code de la Santé publique sont à sa charge. Le non-respect de ces obligations peut

entrainer l’exclusion de la garantie par l’assureur en cas de dommages resultant de la

recherche.

B. Responsabilité du CNRS Promoteur
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Il convient de distinguer deux approches qui varient selon la catégorie de la recherche : 

1)  Pour les recherches de catégorie 1 et 2, le promoteur est le CNRS. 

 La Cellule Réglementation et Bioéthique assure les obligations du CNRS promoteur en 

lien étroit avec les laboratories.

 Le Comité d’experts “promotion recherches interventionnelles sur la personne” 

conseille la directrice de l’INSB pour la sélection des projets qui seront promus par le 

CNRS. 

2) Pour les recherches de catégorie 3, le promoteur est le directeur de l’unite dont relève le 

porteur du projet. 

 La procédure est décentralisée en raison de l’absence d’obligation d’assurance, mais 

aussi parce que la notion de risque est moins prégnante. 

 L’INSB assure cependant un rôle de conseil auprès des laboratoires pour l’éthique de 

ces recherches. 

C. Dispositif au CNRS
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1. Focus données personnelles 

 Contexte d’une évolution législative récente (RGPD)

 Bref rappel des obligations à la charge du « responsable de traitement » 

 SIL et DPD 

 Les méthodologies de référence 

2. Vigilance clauses convention CNRS promoteur

 Veiller à ce que les clauses figurant dans ces conventions soient conformes aux 

dispositions du Code de la Santé Publique.

 Ne pas hésiter à nous remonter les conventions CNRS promoteur.  

D. Points d’attention
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1. Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l’article L. 

1121-1 du Code de la Santé Publique.

2. Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 3°de l'article L. 

1121-1 du Code de la Santé Publique.

3. Arrêté du 2 décembre 2016 fixant le contenu et les modalités de présentation du 

dossier de demande d’avis au comité de protection des personnes sur un projet 

mentionné au 1° ou au 2° de l’article L. 1121-1 du CSP. 

4. Arrêté du 2 décembre 2016 fixant le contenu, le format et les modalités de présentation 

du dossier de demande d'avis au comité de protection des personnes sur un projet de 

recherche mentionné au 3° de l'article L. 1121-1 du code de la santé publique. 

Documentations juridiques
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Merci… des questions?

Julien.cervera@cnrs-dir.fr

INSB.ethique@cnrs.fr

http://www.cnrs.fr/insb/4.bioethique/ethique.htm

mailto:Julien.cervera@cnrs-dir.fr
mailto:INSB.ethique@cnrs.fr
http://www.cnrs.fr/insb/4.bioethique/ethique.htm
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En pratique

I Constat

I Développement des –omiques (avènement du haut

débit) et des analyses informatiques

I Nombreuses études sur les échantillons et

importance des collections

I Nombreuses recherches sur les données

personnelles (biologie ou examen imagerie ou

données cliniques)

I Changement de finalité lors de réutilisation

I Découverte fortuite d’une anomalie
I En physiologie ou en analyses biologiques

I Information préalable et accord pour en être

informée

I Prévision d’une prise en charge, voire planification

avant annonce

I Information claire sur l’impact des techniques si elles ne

sont pas non invasives (TMS, tDCS, … NF )
I Pour un recrutement approprié des personnes

I Exclusion des vulnérabilités spécifiques et plus

largement une forte sensibilité psychologique

© CNRS Photothèque 

© CNRS Photothèque 



Journée des RA 25 juin 2018CNRS I INSB

Dispositif pour la bioéthique au CNRS

I Cellule Réglementation et Bioéthique
I Référent pour l’analyse des questions éthiques et la 

qualification du projet (inhomogénité actuelle des CPP)

I Pour les recherches interventionnelles : Comité d’experts 

de l’INSB auprès de la directrice de l’Institut
I Membres de l’INSB et de la DAJ - Décision n°DEC180707DAJ du 

15 février 2018 

I Sélection de projets promus par CNRS

I Critères : recherche fondamentale, sujets sains, voire 

patients (pris comme modèle), selon l’âge (enfants) 

I Contraintes financière, humaine et BP

I Obligations : 

I techniques non ou peu invasives 

I collaborations établies (critère d’exclusion)

I infrastructures adaptées (notamment pathologies)

I Alternatives
I Promotion Inserm, AP/CHU, Universités?

I Si hors du champ de la loi HS, recherches

« observationnelles »

I Cellule Réglementation Bioéthique : état des lieux

I Comités d’éthique universitaires CER (ex-Cerni)

I International Review Board (IRB) - règles éthiques 

américaines, pour publications et financements 

(Certains CPPs, CEEI…)

INSB

Cellule 

Bioéthique

COMETSDAJ

C.I.L CNPS
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Statut des recherches en psychologie


