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CONSENTEMENT ECLAIRE ET NOTICE D’INFORMATION

DESTINES AUX PERSONNES PARTICIPANT
A UNE ETUDE CLINIQUE EN 10 QUESTIONS

FOVEA vous propose, au travers

de ce document, d’aborder les notions
essentielles imposees par la Loi Huriet
et les recommandations ICH pour l’ela-
boration du consentement eclaire et de
la notice d’information.

1. Pourquoi faut-il un consentement eclaire
et une notice d’information ?

La loi n°® 88-1138 du 20 decembre 1988 relative
a la protection des personnes qui se pretent

a des recherches biomedicales, dite loi Huriet
(revisee le 23 janvier 1990 et le 25 juillet 1994),
impose que le consentement "libre”, "eclaire”
et "expres" du sujet participant a une recherche
biomedicale soit recueilli prealablement

a son entree dans l’etude et apres qu’il ait recu
une information detaillee relative a 'essai.

2. Quels sont les elements essentiels qui
doivent figurer sur la notice d’information ?

e L’objectif de 'etude

¢ La methodologie de I'etude : presentation
schematique des caracteristiques essentielles
du protocole (calendrier des visites, examens,
duree de participation, duree de traitement
et de l’etude si differentes, methodes
d’evaluation...)

e Les traitements : de 'etude (molecule a l’essai,
traitement de reference, placebo), traitement
classique de la pathologie

e |es benefices attendus

e lesrisques et inconvenients previsibles

e |a liberte de choix du sujet pour
’acceptation ou le refus de participer

e Le droit du sujet de retirer
son consentement a tout moment
sans encourir aucun prejudice
(pas de modification de la relation
medecin / patient)

e Lesresponsabilites du sujet

e Lasoumission et 'accord favorable
du CCPPRB pour l'etude

e |asouscription d’une assurance par
le Promoteur qui couvre les eventuels
dommages causes au sujet du fait
de sa participation a 'etude

e Linformation du sujet en cours d’etude
de tout element notable et pouvant
modifier sa participation a I'essai

e |a stricte confidentialite du traitement
des donnees du sujet

e |e droit d’acces et de rectification des donnees
du sujet (CNIL) par lintermediaire du medecin
de son choix

e |’exploitation des resultats de 'etude
par le Promoteur

¢ e nom du contact pour toute question
relative a 'etude de la part du sujet

3. Quels sont les elements essentiels qui
doivent figurer sur le consentement eclaire ?

Etude avec benefice individuel direct :

e Soumission et accord favorable
du CCPPRB pour ’etude

e Mentions indiquant que le sujet a pris
connaissance de la notice d’information,
qu’il I’'a comprise, qu’il a pu poser
toutes les questions qu’il souhaitait
concernant l'essai, qu’il a eu un temps
de reflexion necessaire, qu’il est libre
d’accepter ou de refuser de participer

e Mention indiquant que le sujet accepte
librement de participer et qu’il peut retirer
son consentement a tout moment
sans prejudice

e Mention indiquant que le sujet conserve
tous ses droits garantis par la loi

* Mentions concernant le traitement
des donnees du sujet : stricte confidentialite,
exploitation par le Promoteur, droit
de rectification par le sujet

e Nom du contact pour toute question
relative a 'etude de la part du sujet

® Mention indiquant que le sujet a recu
une copie du present document

e Date et signature :
du sujet et de l'investigateur

Etude sans benefice individuel direct :

e Nom, adresse et telephone du volontaire
(telephone personnel), de linvestigateur
et du Promoteur

e Numero de Securite Sociale

e But de la recherche

e Benefices attendus : avantages attendus
pour la collectivite

e Risques et inconvenients previsibles

e Authenticite des declarations du volontaire
concernant ses antecedents sur les traitements
et maladies anterieurs, les essais anterieurs...

e Respect du protocole et de ses annexes
par le volontaire

e Discretion du volontaire concernant 'etude

e Donnees du volontaire : anonymes,
exploitees pour des publications, consultes
par le Promoteur (ou mandataire), les autorites
de tutelles soumises au secret professionnel

e Assurance : compagnie et procedures
appliquees en cas d’incident

¢ Inscription au fichier national

e Mentions (a respecter par le volontaire



durant tout ’essai) : contraception adequate
(femme), aucun nouveau traitement sans
avoir prealablement prevenu linvestigateur,
pas de modification de posologie
des traitements en cours...

e Date et signature : du volontaire
et de l'investigateur

4. Quelle formulation utiliser ?

e Vocabulaire : simple (de preference concret
et non image), appartenant au registre
courant accessible a tous les sujets

e Phrases : courte, utilisation de la forme
active, periphrases pour ’explication
de termes scientifiques

e Paragraphes : courts, traiter une idee
par paragraphes

e (larte : le patient doit toujours comprendre
a quoi ou a qui les termes "ca”, "il", "leur"
font reference

5. Quand le consentement doit-il etre recueilli ?

Le consentement doit etre recueilli prealable-
ment a ’entree du sujet dans l'etude (avant
que tout examen lie a ’essai ne soit realise)

et apres qu’il ait recu une information detaillee.
Linvestigateur ou toute personne designee
doit laisser au sujet (ou a son representant
legal) un temps suffisant pour qu’il puisse
s’informer des details lies a ’essai et decider
s’il souhaite y participer. Le consentement doit
etre personnellement date et signe par le sujet
(ou son representant legal) et par l'investigateur
ou toute personne qui a dispense l'information
orale. Chaque signataire conserve un exemplaire.

6. Que faire si le sujet (ou son representant
legal) est dans l’incapacite de lire ?

Si le sujet (ou son representant legal) est dans
incapacite de lire, un temoin impartial doit
etre present lors de la lecture et de I’explication
de la notice d’information et du consentement
eclaire. Si le sujet (ou son representant legal)
donne son consentement oral, il doit dater et
signer personnellement le formulaire s’il est
capable de le faire. Le temoin doit lui aussi
dater et signer personnellement le consentement
attestant que 'information delivree est conforme,
qu’elle a ete comprise par le sujet (ou son
representant legal) et que le consentement
eclaire a ete fourni librement.

7. Qui conserve le formulaire de consentement ?

L’archivage des formulaires de consentement
est sous la responsabilite de I'investigateur.
Cependant, le Promoteur peut conserver un
deuxieme exemplaire original (ou sur papier
autocopiant) qui sera transmis et conserve par
le Promoteur sous enveloppe fermee inviolable
(ou tout autre moyen equivalent). Cet exem-
plaire dit "de securite" ne peut etre consulte
que par linvestigateur (en cas de perte de son
exemplaire) ou par un representant des autorites
reglementaires dans l'exercice des ses fonctions.

8. Que faire en cas de modifications notables
de l’information en cours d’etude ?

Si des elements pouvant avoir une incidence
sur le consentement du sujet apparaissent en
cours d’etude, le formulaire de consentement
eclaire et la notice d’information doivent etre
modifies, soumis au CCPPRB pour validation.
Le sujet doit dater et signer personnellement
le nouveau formulaire de consentement

et recevoir un exemplaire de toutes les modifi-
cations apportees a l'information initiale.

9. Quelles sont les specificites concernant
les sujets mineurs et les majeurs
sous tutelles, les personnes protegees ?

Dans ce cas, le representant legal (parent ou
tuteur) se substitue au sujet. Cependant, la loi
Huriet impose que "le consentement du sujet
mineur ou majeur protege doit etre recherche
lorsque le sujet est apte a exprimer sa volonte"
et "qu’il ne peut etre passe outre a son refus
ou a la revocation de son consentement”.

10. Qu’en est-il des situations d’urgence ?

Dans les situations d’urgence, si le sujet est
dans l'incapacite de donner son consentement,
c’est un membre de sa famille qui se substitue.
Si aucun membre de la famille n’est present,
investigateur peut etre autorise a lancer le
protocole sans aucun consentement sous
reserve d’un avis favorable du CCPPRB
(dispense temporaire). Dans tous les cas,

le sujet doit etre informe des que possible

et s’il retire alors son consentement,

il est necessaire d’interrompre ’essai pour lui.
La loi Huriet restreint la recherche en situation
d’urgence a des protocoles dont il est attendu
un "benefice direct et majeur” pour la sante
du sujet.
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