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ACCADENMIA SVIZZERA DELLE SCIENZE MEDICHE

Directives pour la
recherche expérimentale
sur 'homme
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1] appartient au médecin de veiller & la santé de 'homme. Il y consacre
BOB SAVIT,

Les régles internationales de 'éthique médicale interdisent aa médecin
toute intervention susceptible d'altérer Jes facultés de résistance physique
ou mentale d'un &tre humain, & moins d'une nédosssité thérapeatique,

Aucun progris scientifique au service de I'humanité souffrante n'est
concevable si Jes informations retirées des expériences de lsboratolre ne sont
pas mises & V'éprewve sur Vhomme, Dans cotte conviction, 'Association
Médicale Mondialo & mis au point des recommandations conocermant ks re-
cherche scientifique expérimentale appbquée & Uhomme, auxquelles se
rattachent les présentes directives, Ces directives s'adressent aux médecins
et & evux de leurs collaborateurs qui poursuivent chez 'homnse des études
expérimentales, dans Je but de bes rendre conscients des questions fonda.
mentales qu'ane telle activité fait apparaitre. Elles ne les déhent en ren de
lear respomsabilité personnelle dans ses aspects peofessionnels, civils oo
pénaux.

1. Objectif des étwies expérimentales

Dans 'ensemble des études scientifigues expérimentales pratiquées sur
I'hommse, il faut établir une distinction fondamentale entre colles qui
rapportent directement au dagnostic, au trastesnent ou A la protection de
In santé d'un patient et celles qui ressortissent de la recherche médicale dans
um sezs plus pénéral,

11, Disponitions communes

1. Les peincipes fondamentanx de U'éthique médicale qui régissent le com-
portement da médecin sont également apphbeables & la recherche expén-
mentale sar |'bomme.

2. Les recherches expérinsentales sur I'homme ne peuvent étre conduites
que par des persomnes scientifiquement qualififes, dans des institutsons
suffisamment &quipées ot sous la responsabilité d'an médecin,

3. Les recherches expérimentales sur I'homme doivent se référer & des essais
de laboratoire, en partsculier sur Uanimal, ou & toutes sutres méthodes ou
dosnées dont la valeur scientifiqoe est roconnue,

4. Les recherches expérimentales sur 'homme ne peuvent &ire entreprses
que i les nsques encourus sont médicalement en proportion avec Pime
portance du but A atteindre.

5. Toute étnde expérimentale sar I'homme doit &re précédée d'une évalea-
m.-mgnmdndmgmqudkmpbquwupmmb‘m
que peuvent en rotirer be sujet ou la collectivitéd, Il faut en particulier
tenir compte des modifications que pourrait subir le sujet dans s per-
sonnalité et dans = capacité de discernement,

6. Dans les étisdes oxpérimentales qui ne sont pas entreprises avant tout




dans I'intérdt du patient lui-méme, il faut s'assarer qu'une indemnisation
adéquate st garantie en cas de dommage, quelle que soit par ailleurs ln
couverture en responsabilité civile de Vinvestigateur.

. 11 est recommandé de créer des corps consultatifs auxquels les aspects
médicaux et éthiques d'une étude expérimentale en préparation puissent
étre soums.

. Lo consentement expressément formulé de la personne soumise & I'étude
ou, le cas échéant, de son représentant Mgal, constitue un préalable
essentiel. 11 doit étre obtenu en conformité avec les articles suivants des
présentes directives, en dehors de toute pression. Une déclaration de
volonté juridiquement valable, donnée de plein gré aprés tous les éclair-
cissements nécessaires, ne diminue en rien la responsabilité profession-
nelle, civile ou pénale du directeur de la recherche,

. Les recherches expérimentales sur I'homme doivent faire I'objet d'un
protocole. Les protocoles doivent &tre tenus et conservés indépendamment
des dossiers des malades, mais la mention de I'étude expérimentale doit
étre indiquée dans le dossier.

111, Recherches expérimentales dans Iintérét du sujet éudié

. Dans le traitement d'un malsde, le médecin doit pouvorr faire usage libre-
ment d’une nouvelle méthode thérapeutique, lorsqu'elle parait de nature
i sauver la vie du patient, & rétablir sa santé ou & diminuer ses souffrances.
Le médecin doit, dans toute la mesure du possible, apporter au malade
les éclaircissements néoessaires en tenant compte de son état psychique
et obtenir de lui son libre consentement, Si le patient est incapable de
discernement, son sccord sera remplacé par celui de son représentant
Hegal.

. Lorsque le médecin traitant poursuit en méme temps un objectif de re-
cherche médicale, il ne peut associer l'étude expérimentale et le traite-
ment que dans la mesure ois le patient en retire un bénéfice diagnostique,
thérapeatique ou prophylactique et ne s trouve pas exposé & des risques
notables.

1V. Awires recherches expérimentales

. Dana le cas d'études purement expérimentales sur ['homme, le médecin
est tenu par un devoir identique de protéger la vie et la santé de la per-
sonne examinée.

. a) Lomsque la personne soumise & I'étude est capable de discernement, le
médecin devra lui apporter tous les éelaircissements nécessaires sur la
nature ot b signification de ls recherche projetée, ainsi que sur les
dangers éventuels de celle-ci pour sa vie ou pour sa santé,

b) Les recherches expérimentales sur 'homme ne peuvent étre entreprises
qu'aprés que le sujet a donné son libre consentement sur la base d'ex-
plications préalables,



¢} La persoane soumise & I'étude doit se trouver dans un éeat payehiqee
uphwquulqndlepnmopumad&mhbmm en toate
connassance de canse, ot diclarer sa voloaté de mansiee jundiquement
valable,

3. Les étodes expérimentales sur des sujets qui n'ont pas Pexercice des
droits civils ne somt astorisées qu'svee Uaccoed da représentant Mgal
et seulement dans les cas oii, pour des easons médacales, il est smpossible
de prockder A la recherche sur des sujets capables d'exercer ces droits, Si
le strjet n's pas Vexercice des droits civils mais est capable de discernement,
il est nécessaire d'obtenir son accord personnel,

4. Lo consentement sera doané omlement ou par éorit. Cette dévlaration
doit #re conmrvie dans us protocole. Lorsque la rocherche expénumentale
sur I'homme est dépourvoe de caractire thézapeutique, la responsabilité
moenle qui en découle incombe toujours au directeur de Ia recherche et
paanais & b personne sounese & 1'éude, mime si cotte dernidre a donné son
accord librement.

& a) Lo directeur de la recherche doit respecter le droit de tout hommme &
I'imtégrité mentale ot corporelle, Cette exigence prend une signification
spécinle Jorsque la persomne sowmise i I'éeude so trouve dans une situa-
tion de dépendance vis-h-vis du directeur de la recherche.

b) La personne soumise & Uétude o son représestant légal dotvent avoir

en tout temps In liberté de faire interrompre la recherche entreprise,

Lo directour de la recherche et ses collaborateurs sont tenus de leur

oté d'interrompre la recherche en cours lorsquan dammage grave ou
irréverssble menace la persoane examinde.

&llnmppmhdcpmid«luun&tmhuptnmklam
le projet fait apparaitre um risque prévisible do Msion grave ou ireé.
versible ou un danger mortel, lmqulmumptureachlmuy
soumette bai-mime, L'esal sur soi-méme avee risque Elevé ne devrait

dazs la régle étre entrepris qu'en &quipe.
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