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RIPH 1 :
Recherches 

interventionnelles 
(à risques et contraintes 
supérieurs aux risques et 

contraintes minimes)

RIPH 2 :
Recherches 

interventionnelles
qui comportent des 

risques et des contraintes 
minimes 

RIPH 3 :
Recherches non 

interventionnelles

Obligation d’information individuelle de la personne

Consentement

• Libre

• Eclairé

• Recueilli par écrit

Consentement

• Libre

• Eclairé

• Exprès (oral ou écrit)

Droit d’opposition

Régime général du consentement RIPH : gradation des modalités de 
recueil en fonction des risques/contraintes (Risk-based approach)

Décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine. https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000033394083/
Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP). https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000033394083/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf


Bonnes pratiques de rédaction des documents d’information des sujets dans la 
recherche biomédicale
Table ronde - Rencontres de Pharmacologie Clinique de Giens 2008



Axiome de base

• Documents d’information : destinés à permettre à la personne sollicitée de 
comprendre les objectifs, les bénéfices et les risques, les contraintes et le 
déroulement du projet de recherche + ses droits

• Pour permettre cette compréhension, les documents ne doivent contenir que 
des informations utiles et relatives à la participation de la personne à la 
recherche

• Les documents d’information sont associés à une demande émanant du 
promoteur et qui sollicite la participation la personne. Il ne peut pas s’agir 
d’un contrat (notamment juridique) que signerait la personne à sa demande

Pas de paraphe en bas de chaque page…



Rédiger une note d’information compréhensible
est un exercice difficile



https://readabilityformulas.com/readability-scoring-system.php



Étude observationnelle consistant à 
remplir des autoquestionnaires

(RIPH-3)

À priori, ceci est une note 
d’information simple





Avis défavorable CPP
Note d’information 55 pages !

Nov. 2020



Les notes d’information sont trop longues

Anticorps monoclonal, Crohn 2019



Règles de base de rédaction des notes d’information

Exercice délicat qui nécessite du temps :

• Rédaction faite par qui ? (IA ?)

• Traduction en français 

• Documents relus par qui ? (IA ?)

• Composition des textes (longueur, vocabulaire, termes)

• Orthographe / grammaire

• Homogénéisation du pronom personnel : « je/nous/vous…

• Pas de ton menaçant, comminatoire 

• Longueur, complexité et ton en adéquation avec la pathologie, à la 
population concernée, au traitement, et à l’essai

• Responsabilité et implication de l’investigateur coordinateur



Trame de note d’information

• Contexte et justification de la recherche 

• Traitements / produits / stratégies à l’étude et modalités d’administration 

• Déroulement de la recherche 

• Bénéfices attendus 

• Risques et contraintes associés aux traitements et procédures spécifiques de la recherche

• Alternatives thérapeutiques (souvent réduit à « vous en parlerez avec votre médecin ») 

• Remboursement des frais 

• Indemnisation/dédommagement des contraintes

• Collection biologique 

• Examen des caractéristiques génétiques 

• Études optionnelles 

• Fin de participation 

• Dispositions législatives et réglementaires

OUTIL D’AIDE À LA RÉDACTION D’UN DOCUMENT D’INFORMATION À L’ATTENTION DES PARTICIPANTS À UNE RECHERCHE IMPLIQUANT LA 
PERSONNE HUMAINE. https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/note-dinformation-riph1-dgs.pdf

Distinction soins - recherche

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/note-dinformation-riph1-dgs.pdf


Formulations maladroites

• Cancer du rein avancé :
• Nous vous remercions de l’intérêt que vous portez à cet essai clinique 

organisé par le laboratoire X. 

• Cet essai vous est proposé car vous êtes atteint d’un cancer du rein à un 
stade avancé.



• Nous vous demandons d’être honnête et de fournir des informations 
complètes et exactes. Donner des informations fausses, incomplètes ou 
trompeuses peut être risqué pour votre santé. (cancer de la prostate)

• Vous devez être conscient que de ne pas tenir compte de ces interdictions ou 
omettre ou dissimuler des informations sur la santé de votre enfant ou sur les 
conditions de la participation de votre enfant dans l’étude peut avoir les 
conséquences qui pourraient être nuisibles à la santé de votre enfant. (ichtyose)

Pas de ton menaçant



Vos Obligations

Si vous décidez de participer à cet essai, vous aurez l’obligation de :

• Respecter les rendez-vous programmés

• Informer votre médecin des autres médicaments…

• Informer votre médecin de tout problème médical

• Utiliser des méthodes contraceptives efficaces…

• Éviter de concevoir un enfant pendant l’essai et 90 jours après l’essai

En cas de non-respect de ces prescriptions, vous pourriez être écarté de 
l’étude

(Cancer prostate)

Pas de ton menaçant



• Si vous répondez aux critères de l’étude, vous serez réparti(e) de manière 
aléatoire (c’est-à-dire au hasard) dans l’un des 2 groupes de traitement. Le 
groupe auquel vous serez affecté(e) sera décidé par tirage au sort, pour 
s’assurer que la répartition des patients ne sera due qu’au hasard.

Termes méthodologiques : peut-on faire plus simple ?

• Ce processus est appelé « randomisation ». Vous aurez une chance sur 
deux de recevoir le XX.

Formulations à éviter

• Le traitement qui vous sera administré sera défini de manière aléatoire, 
comme si l’on jouait à pile ou face ou à lancer les dès. *

* Cancer prostate métastatique



« Tirer un patient à pile ou face » n’est probablement pas l’expression la plus 
adaptée pour solliciter la participation du patient à un essai

Étude phase 3 vitiligo, déc 2023

Termes méthodologiques : peut-on faire plus simple pour 
expliquer la randomisation ?



• Formulations inadaptées et fausses :
• Produit inactif (faux médicament)

• Médicament factice

• Produit qui n’a pas d’efficacité

Explication du placebo



Placebo – en faire une présentation plus positive

2023 meta-analysis of the placebo response in vitiligo

Overall, repigmentation rates in patients receiving placebo were 22%, ranging 
substantially from 0 to 60%. Repigmentation (>25%) was still relatively common for 
placebo (9.35%), but fell to 5% when >50% improvement was analyzed

Speeckaert R, Speeckaert MM, van Geel N. A meta-analysis of the placebo response in vitiligo: Causes and consequences for 
the interpretation of clinical trials. Pigment Cell Melanoma Res. 2023 Sep 27. doi: 10.1111/pcmr.13132. PMID: 37753945.

Étude phase 3 vitiligo, déc 2023



Vérifier la compréhension des phrases

Étude phase 3 vitiligo, déc 2023



Cette obligation éthique d’informer

• Va à l’encontre des objectifs de l’essai comparatif randomisé, double-
aveugle : toute cette méthodologie tente de diminuer les biais, 
notamment de subjectivité, et dans l’absolu il faudrait donner le 
minimum d’information aux participants, ce qui n’est pas éthique…



Effets Indésirables Graves (EIG) – études animales

On ouvre le parapluie

• Dans les études chez l’animal avec le Z, les effets secondaires observés 
incluaient la diminution des globules blancs, des globules rouges, et des 
plaquettes. D’autres effets secondaires on été observés chez l’animal 
témoignant d’une toxicité sur les organes de la reproduction, sur le 
système nerveux central et périphériques, le tissu lymphatique, la moelle 
osseuse, le foie et les reins.



Effets indésirables graves : peut-on faire plus simple ?

• Les EIG suivants ont été rapportés comme potentiellement liés à l’administration de X : un patient atteint 
d’un cancer généralisé d’origine indéfinie … ayant reçu X à la dose de Y mg/kg a présenté un arrêt respiratoire
ayant entraîné son décès. Le médecin du patient a indiqué que la cause probable du décès de ce patient 
était son cancer généralisé, qui s’était disséminé dans la totalité de l’organisme ; il est toutefois possible qu’il 
existe une relation de cause à effet entre l’administration de X et le décès de ce patient.

• Une patiente atteinte d’un cancer des trompes de Fallope a présenté des perforations intestinales et un 
syndrome d’encéphalopathie postérieure réversible (présence de liquide dans le cerveau) au cours du 
traitement par X administré en association avec un autre médicament expérimental. Il est possible qu’il 
existe une relation de cause à effet entre la survenue de ces évènements et l’administration de X et/ou de 
l’autre médicament expérimental.

• Deux patients atteints d’un cancer de la tête et du cou, traité par X administré en association avec un autre 
médicament anticancéreux autorisé appelé Y, ont présenté une hémorragie nasale et buccale ayant entraîné 
leur décès. Ces patients présentaient des types de tumeurs spécifiques et des complications antérieures qui 
auraient pu contribuer à la survenue de ces évènements ; il est toutefois possible qu’il existe une relation 
de cause à effet entre la survenue de ces évènements et l’administration de X et/ou de Y.

• Une patiente atteinte d’un cancer de l’ovaire a présenté une hématurie au cours du traitement par X 
administré en association avec un autre produit expérimental. Il est possible qu’il existe une relation de 
cause à effet entre la survenue de ces évènements et l’administration de X et/ou de l’autre médicament 
expérimental.



Effets indésirables graves

N’aurait-on pas pu écrire plus simplement : 

les EIG observés chez les patients ayant pris le médicament X sont : arrêt 
respiratoire, encéphalopathie, hémorragie nasale et buccale, hématurie.



Présentation anxiogène des EIG

Concernant le document d’information adulte :

• Remarque 19 du CPP : La note est trop longue (28 p) bien trop anxiogène 
(pourquoi recenser et parler des 29 décès sur 8000 dont 26 ne sont pas en lien 
avec le médicament). Il y a une accumulation de détails non nécessaires qui est 
anxiogène.

• Réponse du promoteur : Certains allègements ont été apportés dans le texte. 
Pour la partie « bénéfices et risques », nous avons réorganisé les informations et 
condensé certaines tout en prenant soin de n’omettre aucun des risques, par 
souci de transparence. En ce qui concerne les décès, nous avons conservé la 
référence aux 3 décès prudemment reliés au produit. Nous compterons sur 
l’investigateur pour expliquer au patient comment évaluer ce risque.

Urticaire chronique 2020



Flawed presentation of side effects

• Clear and useful information

• Presentation according to severity and frequency observed in previous trials

• Always: aplasia concealed in a long paragraph in middle of alopecia, nausea 
and fatigue

• a good presentation would alert the participant on the symptoms of aplasia : 
Fatigue, Shortness of breath, Dizziness, Pale skin, Fever, Flu-like symptoms, 
Bleeds easily…

• Side effects observed in animals: only for phase I and II clinical trials



Examens liés à la recherche

Principe de base : Présentation des risques en adéquation avec le risque réel 
de ces examens ajoutés par la recherche, et avec la gravité de la pathologie

Essai clinique en réanimation : patients en choc septique !

• Les analyses de sang présentent également un risque. … Il est néanmoins 
possible que se produise une réaction locale à l’endroit du prélèvement 
telle que gêne, douleur, saignement, bleu et infection ou encore une 
réaction générale telle qu’un malaise

• L’ECG présente un risque de rougeur ou de gêne…

• … 



Sexe & grossesse

Principe de base : La vigueur des recommandations et conseils fournis dans la 
note d’information pour la prévention d’une grossesse doit être en 
adéquation avec le risque potentiel des médicaments à l’étude, et avec la 
pathologie

Le patient idéal :

• S’engager à une abstinence sexuelle totale

• Ne pas avoir de rapports hétérosexuels

• Avoir une activité non hétérosexuelle

• Partenaire vasectomisé

• Partenaire stérilisé dans le cadre d’une relation stable  



Sexe & grossesse

Anticorps monoclonal, Crohn 2019



Bétisier - Les filles de 6 à 11 ans sont des femmes qui risquent
de “tomber” enceintes

• « Femmes enceintes et allaitantes. Toutes les patientes, qu’elles soient en âge de 
procréer ou non, devront avoir un test de grossesse négatif ».

• CPP : Il n’est pas pertinent de qualifier des filles âgées de 6 à 11 ans de femmes, qui 
plus est enceintes et allaitantes, d’autant que très peu seront pubères et en âge de 
procréer. Notons également que la mucoviscidose ne fait pas classiquement partie 
des causes de puberté précoce ! 

• Prévoir un test de grossesse chez les jeunes filles déjà réglées est largement suffisant. 
Le généraliser n’est absolument pas approprié. 

Médicament, mucoviscidose 2020

• Réponse du promoteur : Des tests de grossesse seront réalisés chez toutes les 
patientes, indépendamment de savoir si elles sont en âge de procréer. Il s’agit 
d’une procédure appropriée, compte tenu des réalités de la maturation de la 
reproduction humaine. 



Bétisier - Les filles de 6 à 11 ans sont des femmes qui risquent
de “tomber” enceintes

• CPP : Notons que les justifications qu’il a daigné apporter sont surréalistes compte tenu de la tranche d’âge de la 
population ciblée (hystérectomie, ovariectomie, ménopause…). 

• En conséquence, toute la partie relative à la contraception chez la fille, le garçon ou la partenaire du garçon a été 
conservée telle qu’énoncée ci-dessous dans le document d’information des parents (pages 14 et 15) ! 

Médicament, mucoviscidose 2020

Risques pour la grossesse 
Votre enfant et son/sa partenaire devront utiliser au moins l’une des méthodes de contraception approuvées dans 
l’étude depuis la signature du consentement jusqu’à 90 jours après la dernière dose du médicament de l’étude. …

Jeunes femmes 
Votre enfant ne devra pas débuter de grossesse ni allaiter (donner le sein à un bébé) pendant sa participation à 
cette étude, car le médicament de l’étude pourrait provoquer de graves malformations congénitales chez un enfant 
à naître. …

Jeunes hommes 
Votre enfant ne devra pas concevoir de bébé pendant sa participation à cette étude, car le médicament de l’étude 
pourrait provoquer de graves malformations congénitales chez un enfant à naître. …



Aucun promoteur ne se risquerait à limiter sa responsabilité, et 
pourtant cela arrive encore…

Arguments de l’Avis Défavorable du CPP :

• Concernant les recommandations de sécurité faites aux participants, il est employé, à plusieurs 
reprise la forme impérative, sous une forme contractuelle. 

• La responsabilité d’éventuels manquements ou défauts d’observance ne saurait reposer sur le 
participant, et doit être garantie par l’évaluation correcte de l’investigateur concernant les 
capacités du participant à suivre les contraintes du protocole.  

• Cette confusion amène le promoteur à retreindre sa responsabilité lorsqu’il indique « En cas de 
préjudice physique lié au produit à l’étude ou aux procédures de l’étude… à condition que vous ayez 
suivi les instructions du médecin de l’étude […], XXXX ne paiera pas d’indemnité financière pour 
compenser les pertes salariales, l’invalidité ou les désagréments dus à un préjudice physique en lien 
avec l’étude ».

• Cette restriction de la responsabilité du Promoteur ne saurait être acceptée et entre en 
contradiction avec la réglementation française.

Lymphome, dec 2021



RGPD

• Identité et coordonnées du responsable du traitement et, le cas échéant, du 
représentant du responsable du traitement si ce dernier est situé en dehors de 
l’Union européenne

• Coordonnées du délégué à la protection des données du promoteur (dpo)

• Fondement juridique sur lequel repose le traitement des données : c’est ce qui 
donne le droit à un promoteur de traiter des données à caractère personnel
• exécution d’une mission d’intérêt public (acteur académique : CHU centre de soins public ou 

non lucratif, institution de recherches publique …) 
• Intérêts légitimes (notamment promoteur industriel) 

• En cas de transfert de données à caractère personnel hors de l’UE

• Accès aux données à caractère personnel et à leur rectification   

• Effacement et opposition au traitement des données (mais par pour les données 
recueillies avant le retrait si cet effacement risque d’altérer la qualité de l’étude)

• Droit de réclamer auprès de la CNIL 

• Durée de conservation des données

OUTIL D’AIDE À LA RÉDACTION D’UN DOCUMENT D’INFORMATION À L’ATTENTION DES PARTICIPANTS À UNE RECHERCHE IMPLIQUANT LA 
PERSONNE HUMAINE. https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/note-dinformation-riph1-dgs.pdf

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/note-dinformation-riph1-dgs.pdf


Droits des patients (RGPD) non respectés

Concernant le document d’information adulte :

• Dans le document d’information principal, page 13, il est cité : « Cela signifie que 
XXX est chargé de protéger les données vous concernant recueillies par le 
médecin investigateur dans le cadre de cette étude et de les utiliser correctement 
et conformément au Règlement général sur la protection des données (RGPD) et 
loi danoise relative à la protection des donnée ». La mention à la loi danoise sur 
la protection des données n’a pas été supprimée. 

• Page 15, le passage suivant nécessite d’être étayé et expliqué : « Dans ce 
contexte, vous devez vous attendre à de larges restrictions au niveau de vos 
droits sur la base de la législation en vigueur ». 

Dépression 2020



Droits des patients (RGPD) non respectés

Concernant le document d’information mineur de 12 à 17 ans :

Maladie de Crohn pédiatrique 2023



Implication des patients dans la 
relecture des notes d’information



Après 
relecture par 
des patients



Conclusion - Note d’information

• Objectifs

• Bénéfices (éventuels)

• Méthodologie

• Déroulement pratique de l’étude (calendrier)
• Distinction soin - recherche
• Risques & Contraintes (ajoutés par la recherche)
• Durée de participation
• Description des traitements

• Risques (réels et pas le parapluie…)

• Alternatives thérapeutiques

• Confidentialité, CNIL-RGPD, assurance

• Aspects règlementaires : Droit de se retirer, sécurité sociale…



Ces commentaires du CPP sur les 
dossiers sont les mêmes en
permanence

CPP IdF

Septembre 2025



Consentement

Pr Olivier CHASSANY
Patient-Centered Outcomes (PROQOL), URC-ECO 
(Economie de la Santé), Hôpital Hôtel-Dieu



Le consentement à la recherche

- Consentement libre, informé, express, écrit
- Donné par la personne elle-même
- Après un délai
- Avant tout acte ajouté par le protocole de recherche
- Traçable, archivé (monitoring +++)
- Peut être retiré à chaque instant par le patient inclus, sans conséquence pour lui

- Consentement recueilli et signé par un investigateur

- Médecin inscrit à l’ordre des médecins (obligatoirement pour les études RIPH 
catégorie 1 et les essais médicaments du Règlement européen)

- Personne qualifiée (infirmier, psychologue, chercheur) possible pour les 
études RIPH 2 (étude interventionnelle à risque minime) et 3 (étude non-
interventionnelle)

- médecin ou sage-femme (recherches en maieutique)



• Mineurs
• Majeurs sous tutelle
• Femmes enceintes
• Hors d’état de consentir
• Situation d’urgence 
• Prisonniers

Conditions
• Risque négligeable (ou bénéfice supérieur au 

risque)
• Consentement donné par représentant
• Recherche ne peut être faite sur une autre 

population

Les règles d’information et de recueil du consentement des 
personnes vulnérables



Règles applicables et conditions :

Régime général • information individuelle et consentement des deux titulaires 
de l’autorité parentale par l’investigateur

• information du mineur adaptée à son âge
• Il n’est pas possible de passer outre son refus

Dérogation au 
régime général : 
inclusion dans la 
recherche avec le 
consentement 
préalable du seul 
titulaire de 
l’autorité parentale 
présent

• la recherche n’a aucune influence sur la prise en charge 
médicale du mineur qui s’y prête

• la recherche est réalisée à l'occasion d'actes de soins 
• risque minime 
• l’autre titulaire de l’autorité parentale ne peut donner son 

consentement dans des délais compatibles avec les exigences 
méthodologiques propres à la réalisation de la recherche au 
regard de ses finalités

Les règles du consentement dans le cadre des recherches impliquant 
des personnes mineures



Consentement dans la recherche pour les personnes incapables de 
consentir - 3 situations

Consentement avant l’inclusion
Information et consentement de 

poursuite

Urgence thérapeutique 

(ex : AVC, état de 

choc…)

Dérogation (transitoire) au 

consentement si famille ou personne 

de confiance non présente (DONC si 

présente : doit signer)

- Du patient s’il se réveille

- De la famille (ou de la personne de 

confiance) si pas de consentement 

avant l’inclusion

Urgence vitale 

immédiate (ex: arrêt 

cardiaque)

Dérogation à l’obligation d’informer et 

de recueillir le consentement 

préalable de la famille ou de la 

personne de confiance même si elles 

sont « présentes »

- Du patient s’il se réveille

- De la famille (ou de la personne de 

confiance)

Altération des fonctions 

cognitives (ex: coma), 

mais l’essai clinique

n’est pas urgent

Pas de dérogation au consentement : 

personne de confiance, famille, 

proche doit signer

Du patient (s’il retrouve sa capacité à 

consentir)



Dérogation exceptionnelle à l’obligation de recueillir par écrit le 
consentement

• Directive 2001/20/CE : si la personne concernée n’est pas en en mesure d’écrire, 
elle peut donner, dans des cas exceptionnels prévus par la législation nationale, 
son consentement oral en présence d’au moins un témoin

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000032722892/

• En pratique, situations très particulières :  main dans le plâtre, syndrome de 
Guillain Barré (paralysie transitoire), mais le patient est conscient

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000032722892/


ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf


Obligation de recueillir par écrit le consentement

• Très régulièrement, les promoteurs (industriels) associent dans leur formulaire 
de consentement, la signature d’un témoin/personne de confiance : « pour les 
personnes ne pouvant pas lire le document d’information, une tierce personne 
indépendante…. »



Une tierce personne va lire (et comprendre) 42 pages compliquées de la 
note d’information à la place du patient ?

Est ce que le consentement est libre et éclairé (informé) ?



Mais en même temps…

• Le promoteur s’autorise à demander la signature d’un témoin en lieu et place du 
patient, si d’aventure le patient ne sait pas lire ou ne comprend pas bien le 
français

 Quelle hypocrisie !

• Où est le consentement libre et éclairé ? car il s’agit systématiquement d’études 
lourdes dans des pathologies sévères avec une note d’information de 20 à 50 
pages plus ou moins incompréhensibles.



Consentement

• Ce n’est pas un marchandage, ni un contrat juridique

• c’est une relation de confiance

Plus le protocole est simple, peu contraignant avec un produit de santé 
efficace...



Réponses aux questions posées en amont



Pédiatrie - Dans le cas où un document est élaboré pour les enfants (11-
15 ans) avec un encart pour sa signature, l’investigateur a t-il l’obligation 
de recueillir la date et la signature de l’enfant ?

Réponse rapide : en aucun cas la signature des mineurs ne peut être exigée

CERPED. https://www.cerped.fr/index.php/annexe-8a-recommandations-cerped-redaction-document-acceptation-signature-mineurs-
recherche-biomedicale/?utm_source=chatgpt.com
Article 32 du RÈGLEMENT (UE) No 536/2014 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 16 avril 2014. https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj?locale=fr
Art 1122-2 du Code de santé publique (CSP). https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041721117

• Art 1122-2 du Code de santé publique (CSP) : le consentement doit être donné 
par les titulaires de l'exercice de l'autorité parentale pour les mineurs non 
émancipés

• Information adaptée à l’âge et à la maturité mentale de l’enfant

• Il ne peut être passé outre un refus d’un enfant (même si les parents ont accepté)

• Donc possibilité, mais pas une exigence légale

https://www.cerped.fr/index.php/annexe-8a-recommandations-cerped-redaction-document-acceptation-signature-mineurs-recherche-biomedicale/?utm_source=chatgpt.com
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj?locale=fr
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041721117


Pédiatrie - Dans le cas où un document est élaboré pour les enfants (11-
15 ans) avec un encart pour sa signature, l’investigateur a t-il l’obligation 
de recueillir la date et la signature de l’enfant ?

Préadolescent

• « Aucune signature n’est obligatoire mais 
tu peux signer ce document si tu le 
souhaites »

Adolescent

• « Si vous le souhaitez, vous avez la 
possibilité de signer ce document »

Centre d’expertise en recherche pédiatrique (CERPED). https://www.cerped.fr/index.php/annexe-8a-recommandations-cerped-redaction-
document-acceptation-signature-mineurs-recherche-biomedicale/?utm_source=chatgpt.com
Article 32 du RÈGLEMENT (UE) No 536/2014 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 16 avril 2014. https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj?locale=fr

https://www.cerped.fr/index.php/annexe-8a-recommandations-cerped-redaction-document-acceptation-signature-mineurs-recherche-biomedicale/?utm_source=chatgpt.com
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj?locale=fr


Si un patient mineur devient majeur au cours de sa participation à une 
recherche clinique, est-il acceptable de lui délivrer l’information et faire 
signer le consentement signé par ses parents, et éviter de rédiger et 
soumettre une autre NIFC ?

Réponse rapide : non

article L.1122-2 du Code de la santé publique

• Recevoir une information complète et adaptée sur la recherche (comme tout 
participant majeur)

• Donner son propre consentement libre et éclairé pour la poursuite de sa 
participation

• Il n’est pas acceptable de simplement lui faire signer le même document 
d’information/consentement qui avait été approuvé et signé par ses parents 
lorsqu’il était mineur

• Ce document était destiné aux représentants légaux, pas au participant devenu 
majeur



Si un patient mineur devient majeur au cours de sa participation à une 
recherche clinique, est-il acceptable de lui délivrer l’information et faire 
signer le consentement signé par ses parents, et éviter de rédiger et 
soumettre une autre NIFC ?

L’étude inclut des mineurs et 
des adultes :

Si la poursuite de l’étude par 
l’adolescent devenu majeur 
n’entraine pas de modification 
de son suivi par rapport au 
protocole prévu pour les 
adultes pour lesquels une NIFC 
a été approuvée

• Donner et signer la NIFC 
adulte déjà approuvée à 
l’adolescent devenu majeur

• Rien à faire de plus

L’étude inclut des mineurs et des 
adultes :

Si la poursuite de l’étude par 
l’adolescent devenu majeur entraine 
une modification de son suivi par 
rapport au protocole prévu pour les 
adultes pour lesquels une NIFC a été 
approuvée

Soit cela était anticipé dans le 
protocole et donc une NIFC a déjà 
due être approuvée

Soit ce cas de figure n’était pas 
prévu et c’est une MS : modification 
du protocole et nouvelle NIFC à 
faire valider

L’étude n’inclut que des 
mineurs :

C’est une MS : modification 
du protocole (justification 
de poursuivre l’étude chez 
l’adolescent devenu adulte) 
et nouvelle NIFC à faire 
valider

Plusieurs situations



Lorsque la signature du consentement ne peut pas se faire à la même date, qui doit 
signer en premier, patient ou médecin ? Ex: lorsque le patient souhaite prendre le 
temps de réfléchir ou lorsqu’un consentement de poursuite est envoyé par courrier

Dans le cas d’une signature différée du consentement éclairé, c’est toujours le 
patient qui doit signer en premier, avant l’investigateur

 le consentement éclairé est un acte volontaire de sa part, après avoir reçu 
toutes les informations nécessaires

Quand le patient a exprimé son accord par écrit, alors l’investigateur signe ensuite, 
pour attester qu’il a bien fourni l’information et recueilli le consentement libre et 
éclairé du patient

Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP). https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-
step-5_en.pdf

Ne pas avoir des consentements déjà signés (et antidatés) par l’investigateur 
prêts à être remis aux patients

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf


Temps de réflexion du patient
- Le patient emporte les documents pour réflexion
- Il revient ensuite signer en présence de l’investigateur, qui signe à son tour le 

même jour ou ultérieurement

Consentement de poursuite envoyé par courrier
- Le patient signe chez lui, puis retourne le document
- L’investigateur signe avec la date réelle de sa propre signature

Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP). https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-
step-5_en.pdf

Les deux dates peuvent être différentes, mais l’ordre chronologique doit être 
respecté : patient → investigateur
- Ne jamais antidater une signature pour faire coïncider les dates
- Documenter les circonstances/raisons de la signature différée

Lorsque la signature du consentement ne peut pas se faire à la même date, qui doit 
signer en premier, patient ou médecin ? Ex: lorsque le patient souhaite prendre le 
temps de réfléchir ou lorsqu’un consentement de poursuite est envoyé par courrier

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFARTI000001882050
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf

