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ASSEMBLÉE NATIONALE
9ème législature

Politique et reglementation
Question écrite n° 16734

Texte de la question

M Albert Brochard appelle l'attention de M le ministre de la solidarite, de la sante et de la protection sociale sur
l'application de la loi no 88-1138 du 20 decembre 1988 relative a la protection des personnes qui se pretent a
des recherches biomedicales. Il apparait que cette loi n'a, a ce jour, recu aucun texte d'application. Il lui
demande de lui preciser les conditions dans lesquelles il envisage d'appliquer effectivement cette loi.

Texte de la réponse

Reponse. - La loi no 88-1138 du 20 decembre 1988 a edicte un ensemble de regles nouvelles protegeant les
personnes qui se pretent aux recherches biomedicales. Parmi ces dispositions nouvelles, certaines connaissent
une application immediate depuis la promulgation de la loi. Ce sont les conditions generales que doivent
satisfaire toutes les recherches biomedicales : utilite, connaissances scientifiques prealables suffisantes, risque
acceptable par rapport au benefice escompte, direction et surveillance par un medecin justifiant d'une
experience appropriee. Il en est de meme des mesures rendant obligatoires l'information des personnes et le
recueil de leur consentement selon les formes prevues, ainsi que des dispositions particulieres protegeant
certaines personnes vulnerables, tels les femmes enceintes, les mineurs et les majeurs sous tutelle. Par ailleurs,
l'article 6 de la loi prevoit pour d'autres dispositions la necessite de fixer les modalites d'application par des
decrets en Conseil d'Etat. Dans le souci d'apporter une meilleure securite et protection aux personnes
concernees, quatre projets de decrets sont actuellement presentes a differentes instances specialisees,
notamment le comite consultatif national d'ethique pour les sciences de la vie et de la sante, les academies
nationales de medecine et de pharmacie, les instances universitaires, ordinales, hospitalieres, l'industrie de la
pharmacie, du medicament et des technologies biomedicales. Il sera donc tres prochainement possible de
soumettre ces projets au Conseil d'Etat et de les publier.
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