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CONTExTE ET OBjECTIfs

Les centres de ressources biologiques 
humaines ont progressivement pris une 
place essentielle au sein des infrastruc-
tures de recherche biomédicale, dans un 
contexte où la compréhension des méca-
nismes biologiques s’effectue au niveau 
moléculaire, et en particulier autour des 
mécanismes de régulation biologiques 
gouvernés par le génome humain [1]. En 
cancérologie, les banques de tumeurs 
cryopréservées (également appelées 
« tumorothèques ») occupent une place 
particulière : ces banques répondent en 
effet à la fois à une nécessité clinique, 
dans le contexte actuel d’émergence 
de nouvelles classifications appuyées 
sur des caractéristiques génomiques 
des tumeurs [2-3] et de traitements ciblés 

nécessitant la recherche chez le patient 
de marqueurs moléculaires spécifiques 
au mécanisme d’action de ces traite-
ments [4-7], ainsi qu’une ressource essen-
tielle aux programmes de recherche por-
tant sur la biologie des cancers. face à 
ce double objectif, les tumorothèques se 
positionnent à l’exacte interface entre la 
recherche et les soins et constituent un 
élément emblématique des enjeux actuels 
liés au développement de la recherche en 
vue de la découverte de nouveaux méca-
nismes d’action thérapeutique contre la 
maladie. Cette particularité des tumo-
rothèques se retrouve dans le processus 
de recueil des échantillons, qui s’appuie 
principalement sur la conservation de 
pièces d’exérèses chirurgicales issues du 

la présente charte a pour objet de faciliter la recherche en cancérologie.
elle est établie pour garantir l’éthique et protéger les droits des patients
dans les relations entre les unités de soins, les services gestionnaires  
de tumorothèques ou de centres de ressources biologiques (Crb)  
et les chercheurs.
là n’est pas son seul objectif. elle doit aussi permettre aux praticiens  
qui ont accès aux tumorothèques ou aux Crb de mieux connaître les règles 
portant sur les droits des patients.
le malade et la société en général sont les bénéficiaires finaux des pratiques 
éthiques ainsi établies.

 [00] Les chiffres entre crochets, font référence à la bibliographie se trouvant page 67
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soin, plutôt que sur la constitution de 
collections de tissus spécifiquement pré-
levés dans le cadre d’un programme de 
recherche.
Au-delà de la qualité de préservation 
des échantillons, essentielle aux analyses 
ARN ou protéomiques en particulier, 
qui a fait l’objet de recommandations 
techniques nationales [8-10], l’utilisation 
d’éléments issus du corps humain à des 
fins de recherche suscite des questions 
juridiques relatives à la protection des 
personnes  [11-13], ainsi que des questions 
éthiques  [14-15] qui ne trouvent pas toutes 
leur réponse dans la version actualisée en 
août 2004 de la loi bioéthique française.
Au plan international, ce sujet a fait 
l’objet de plusieurs accords et recom-
mandations à l’attention des gouverne-
ments [16-18].
Différents groupes de travail ou rap-
ports ont déjà apporté des contri-
butions importantes à ces ques-
tions, sous la forme d’analyses ou  
d’avis [19-21]. Dans le domaine du cancer, 
et donc en regard des caractéristiques 
particulières des tumorothèques, un 
travail a été conduit par la fédération 
nationale des centres de lutte contre le 
cancer, sous la forme d’un guide pra-
tique [22]. Pour autant, il n’existe pas à 

l’heure actuelle de texte de référence, à 
jour des dernières évolutions législatives, 
permettant d’encadrer et de faciliter la 
mise en œuvre des tumorothèques à des 
fins de recherche biomédicale : c’est l’ob-
jet de la présente charte, proposée par 
l’Institut National du Cancer.
L’objectif de cette charte était de 
contribuer à l’un des objectifs impor-
tants du Plan Cancer 2003-2007 fran-
çais [23] : le renforcement de la capacité 
de la recherche médicale à produire des 
avancées rapidement transposables aux 
patients atteints de cancer. Cette charte 
doit permettre aux cliniciens, aux cher-
cheurs et aux gestionnaires des hôpitaux 
et des unités de recherche de renforcer 
la capacité des tumorothèques à contri-
buer aux programmes de recherche, y 
compris les programmes partenariaux 
public-privé, tout en préservant les droits 
du patient et en garantissant le caractère 
éthique et la conformité à la règlemen-
tation nationale ou internationale. Elle 
définit, en cinq recommandations très 
simples, les principes sur lesquels peut 
s’appuyer la confiance, tant du patient 
en regard de ses droits que des parte-
naires de recherche et des médecins en 
regard de leurs objectifs respectifs de 
recherche et de soins.
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MéTHODE D’éLABORATION

L’Institut National du Cancer a réuni, 
sous la coordination du Pr Anne janin, 
un groupe d’experts juristes et anatomo-
pathologistes (annexe VI) qui ont pro-
cédé à une analyse des textes juridiques 
existants, des recommandations, avis ou 
études publiés ou non publiés en france 
sur la question des tumorothèques, 
ainsi qu’une exploration des publica-
tions scientifiques relatives au droit et à 
l’éthique exploitables dans le contexte 
français.
Ce groupe de travail a émis des recom-
mandations et, chaque fois que néces-
saire, complété ces recommandations 
d’indications pouvant faciliter leur mise 
en œuvre.
Un deuxième groupe de travail a été 
constitué entre l’Institut National du 
Cancer et le LEEM (annexe VII), réu-
nissant des juristes et des responsables 

de recherche de laboratoires pharma-
ceutiques, qui a permis de recueillir les 
conditions dans lesquelles les accords 
de partenariats de recherche public-privé 
pouvaient être favorisés. En particulier, 
ce groupe a abordé la question de la 
valorisation et des partages de droits, 
ainsi que celle des contraintes juridiques 
particulières des groupes multinationaux 
(exportation des échantillons, droit 
applicable).
Chaque fois qu’une question ne faisait 
pas consensus dans l’un des groupes ou 
entre les deux groupes, la décision a été 
prise dans le sens d’une plus grande pro-
tection des droits des personnes.

L’ensemble du projet de charte a été 
ensuite soumis en relecture à un large 
panel (annexe VIII) de relecteurs indivi-
duels, institutionnels et sociétés savantes.
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chaRte éthique
il est préalablement rappelé que les activités de conservation et de préparation à 
des fins scientifiques des éléments du corps humain, ce qui inclut la constitution 
et l’utilisation de collections d’échantillons biologiques humains, doivent être 
déclarées avant leur mise en œuvre par les organismes assurant ces activités pour 
les besoins de leurs propres programmes de recherche1.

artiCle 1 :
lorsqu’un prélèvement tumoral humain (tissus, cellules, sang), prélevé dans le 
cadre des soins, est conservé à des fins de recherche biomédicale, une partie de 
la tumeur (échantillon tumoral) doit, chaque fois que possible, être réservée au 
bénéfice individuel du patient.

artiCle 2 :
l’utilisation des échantillons tumoraux humains à une fin médicale ou scientifique 
autre que celle pour laquelle ces échantillons ont été prélevés n’est possible que 
si les deux conditions suivantes sont simultanément réunies :
n   le patient doit avoir été au préalable dûment informé de cette autre fin
n  le patient ne doit pas avoir exprimé son opposition.
lorsque l’utilisation des échantillons tumoraux est susceptible de comprendre 
un examen des caractéristiques génétiques constitutionnelles de la personne, le 
patient doit :
n  être dûment informé, préalablement à cet examen, de la nature 

et de la finalité dudit examen
n  donner un consentement exprès.

artiCle 3 :
les documents relatifs à l’information, à la vérification de l’absence d’opposition 
ou au consentement du patient doivent être conservés dans son dossier.

1 Cette déclaration s’effectue auprès du ministre chargé de la Recherche et est assortie d’un avis du comité de protection  
des personnes. Lorsque l’organisme concerné est un établissement de santé, la déclaration est également effectuée auprès  
du directeur de l’ARH territorialement compétent (art. L.1243-3 du code de la santé publique)
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artiCle 4 :
toute utilisation à des fins de recherche, associant des tiers, d’échantillons tumo-
raux humains collectés dans le cadre d’examens de diagnostic ou de santé doit se 
faire au travers d’un partenariat incluant l’établissement de soins ou de recherche 
gestionnaire de ces échantillons. le partenariat qui prend la forme d’un contrat 
précise notamment les objectifs du programme de recherche. il peut s’agir d’un 
partenariat simple ou d’un programme partenarial de recherche.
en dehors d’un tel partenariat, toute cession à titre gratuit ou onéreux d’échan-
tillons humains issus de diagnostics ou de soins doit être proscrite. aucune 
exclusivité ne doit être consentie.
la mise à disposition d’échantillons tumoraux humains pour la recherche doit se 
faire, sauf indication exceptionnelle, non pas sous forme native, mais sous forme 
de produits dérivés, en quantité définie, de qualité contrôlée et pour un programme 
de recherche défini. aucune réutilisation de reliquat ou des données à caractère 
personnel liées aux échantillons ne peut être faite pour un autre programme de 
recherche que celui initialement défini.
un contrat signé des parties structure les relations et énonce les droits et les obli-
gations de chacun des partenaires. un climat de confiance peut ainsi être établi.

artiCle 5 :
pour leur utilisation scientifique, les échantillons tumoraux humains peuvent être 
accompagnés de données directement ou indirectement nominatives traitées par 
informatique. dans ce cas, des formalités doivent être accomplies auprès de la 
Commission nationale de l’informatique et des libertés (Cnil).
dans le cadre d’un programme partenarial de recherches, le transfert de données 
directement ou indirectement nominatives devra respecter un formalisme accentué.
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L’analyse de la littérature médicale récente 

[24-26] montre l’émergence de nouveaux trai-
tements antitumoraux adaptés aux carac-
téristiques biologiques des cellules et des 
tissus tumoraux.
Ces nouvelles données scientifiques ren-
dent dans certains cas indispensable la 
recherche des caractéristiques biologiques 
pour prédire l’efficacité de thérapeutiques 
ciblées selon le type tumoral. Cela néces-
site de conserver pour l’ensemble des types 
tumoraux les tissus en bloc paraffine et, 
pour certains types de tumeurs, la cryo-
préservation des tissus, cellules et/ou sang 
et plasma*.
Par ailleurs, les échantillons prélevés dans 
le cadre du soin et conservés dans les tumo-
rothèques doivent pouvoir bénéficier aux 
programmes de recherche médicale sous 
réserve de l’information préalable et de la 
non-opposition du patient (cf. Article 2). 
En dehors de ce cadre clinique, des échan-

tillons tumoraux humains peuvent être 
conservés à des fins de recherche, qu’ils 
aient été recueillis dans le cadre des soins, 
ou dans le cadre spécifique d’un protocole 
de recherche particulier.

dans ce second cas, et pour les échan-
tillons prélevés dans le cadre des soins, il 
est de bonne pratique médicale de conser-
ver, au-delà de son utilisation à des fins 
de recherche, dans l’intérêt potentiel du 
patient, tant que ce patient est en vie et 
chaque fois que possible, un fragment de 
la tumeur initialement prélevée2 au cas où 
une nouvelle thérapeutique ciblée serait 
découverte. L’analyse des caractéristiques 
biologiques de ce fragment peut dans cer-
tains cas permettre de proposer à bon 
escient un nouveau traitement au malade.

ARTICLE 1

COMMENTAIREs
Cet article est une recommandation éthique propre à la présente charte

lorsqu’un prélèvement tumoral humain prélevé dans le cadre des soins  
est conservé à des fins de recherche biomédicale, une partie de la tumeur 
(échantillon tumoral) doit chaque fois que possible être réservée au bénéfice 
individuel du patient.

2 Il peut s’agir de tout mode de conservation, notamment bloc paraffine et cryopréservation.
*En 2010, l’INCa organisera la réactualisation des recommandations de cryopréservation à des fins sanitaires.
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Nota :
l  Le prélèvement et la conservation doi-

vent bien entendu s’effectuer dans le 
respect des principes de bioéthique 
énoncés par le code civil et par le code 
de la santé publique.

l  La directive européenne n° 2004-23 
du 31 mars 2004 est relative à l’éta-
blissement de normes de qualité et 
de sécurité pour le don, l’obtention, 
le contrôle, la transformation, la 
conservation, le stockage et la distri-
bution des tissus et cellules humaines.  

Les principes énoncés ici sont conformes 
à cette directive, notamment en ce qui 
concerne les garanties de sécurité, de 
traçabilité et de confidentialité des don-
nées.

l  L’ANAEs a publié, en 2000, des Recom-
mandations pour la cryopréservation de 
cellules et tissus tumoraux dans le but de 
réaliser des analyses moléculaires*. Elles 
peuvent être consultées sur le site de 
la Haute Autorité de santé (www.has.
sante.fr).

*fin 2009, la HAs a réactualisé ces recommandations.
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1- Le code de la santé publique énonce 
notamment comme principe géné-
ral qu’un prélèvement d’éléments du 
corps humain ou la collecte de produits 
humains sur une personne ne peut être 
pratiqué sans le consentement préalable 
de celle-ci, et que le consentement de 
la personne peut être révocable à tout 
moment.
Art. L.1211-2, al. 1, C. santé publique : « Le 
prélèvement d’éléments du corps humain et la 
collecte de ses produits ne peuvent être pratiqués 
sans le consentement préalable du donneur. Ce 
consentement est révocable à tout moment. »

Toutefois, lorsque les éléments prélevés 
ou collectés l’ont été pour poser un dia-
gnostic ou pour des soins, mais qu’un 
praticien souhaite les conserver, puis les 
utiliser à une autre fin médicale ou scien-
tifique, la loi prévoit que l’utilisation des 
échantillons tumoraux est possible sauf 
si le patient :
n  dûment informé au préalable de cette 

utilisation exprime son opposition à 
cette utilisation.

Art. 1211-2, al. 2, C. santé publique :  
«… l’utilisation d’éléments ou de produits 
du corps humain à une fin médicale ou 

ARTICLE 2

l’utilisation des échantillons tumoraux humains à une fin médicale ou scientifique 
autre que celle pour laquelle ces échantillons ont été prélevés n’est possible que 
si les deux conditions suivantes sont simultanément réunies :
n  le patient doit avoir été au préalable dûment informé de cette autre fin
n  le patient ne doit pas avoir exprimé son opposition.
lorsque l’utilisation des échantillons tumoraux est susceptible de comprendre 
un examen des caractéristiques génétiques constitutionnelles de la personne, le 
patient doit :
n  être dûment informé, préalablement à cet examen, de la nature et de la finalité 

dudit examen
n  donner un consentement exprès.

COMMENTAIREs 
Cet article constitue un rappel de la réglementation et des recommandations juridiques
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scientifique autre que celle pour laquelle ils 
ont été prélevés ou collectés, est possible, 
sauf opposition exprimée par la personne sur 
laquelle a été opéré ce prélèvement ou cette 
collecte, dûment informée au préalable de 
cette autre fin… »

Par ailleurs, il existe deux textes 
internationaux traitant du droit 
des patients et de l’éthique relatifs 
à l’utilisation de prélèvements du 
corps humain : d’une part la conven-
tion dite d’« Oviedo », signée par la 
france en 1997 [17], et d’autre part une 
recommandation du Conseil de l’Eu-
rope du 15 mars 2006 [18]. Ces deux 
textes recommandent, pour l’utilisa-
tion à des fins de recherche de prélè-
vements biologiques issus du soin, un 
« consentement approprié ». La recom-
mandation juridique portée par la 
présente charte en application de la 
loi bioéthique, et qui fait appel à la 
notion « d’absence d’opposition expri-
mée de la personne dûment informée », 
est parfaitement en cohérence avec 
ces recommandations, dès lors que 
l’information a été donnée dans les 
formes appropriées, comme proposé 
dans cette charte 3.

l  Le praticien qui souhaite conserver 
ou utiliser des échantillons de corps 
humain, notamment au sein d’une 
tumorothèque pour les utiliser à une 
autre fin médicale ou scientifique, 
doit :

procéder à l’iNformatioN  
de la persoNNe
Cette information peut avoir lieu 
avant ou après le prélèvement. Elle 
doit être délivrée par un médecin ou 
un professionnel de santé en mesure 
d’apporter des explications au patient si 
nécessaire.
Il revient à l’équipe médicale de juger 
du moment le plus adapté : lors de 
la consultation préchirurgicale ou 
préanesthésique, au cours du séjour du 
patient, après l’intervention, lors de la 
sortie… Le moment le plus adapté est en 
particulier celui qui sera le moins gênant 
pour le patient, déjà souvent sollicité à 
l’hôpital par de nombreuses formalités 
administratives et médicales, et celui où 
il sera le mieux à même de comprendre 
l’information. L’attention est attirée sur 
l’importance de l’information orale.  
Un document écrit ne suffit pas en lui-
même.  

Zoom sur : Bonnes pratiques 
relatives à l’information et à la 

3 L’article 22 de la convention d’Oviedo, signée le 4 avril 1997 par la france, ainsi que l’article 12 de la recommandation du Conseil de l’Europe en date du 15 mars 2006 stipulent que 

l’utilisation à des fins de recherche de prélèvements biologiques issus du soin nécessitent un consentement ou une autorisation appropriés. La loi relative à la bioéthique du 9 août 2004 

stipule que la personne, dûment informée, n’a pas exprimé d’opposition. Dans ce cadre, la recommandation de la présente charte, qui demande que cette information soit réalisée 

oralement par un professionnel de santé, qu’une information écrite soit remise au patient lors de l’entretien, et que le professionnel s’assure de l’absence d’opposition de la personne, 

et le signifie en signant et datant le double du document d’information conservé au dossier médical de la personne sous une mention précisant que la personne n’a pas exprimé 

d’opposition, est totalement compatible avec la recommandation du Conseil de l’Europe. Ce point a été discuté et évalué favorablement lors du vote de la loi bioéthique d’août 2004 ; 

il a en outre fait l’objet d’un échange direct avec le service de la bioéthique du Conseil de l’Europe, coordonnateur de la recommandation du 15 mars 2006, et d’un avis favorable.
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L’information porte en toute hypothèse 
sur les objectifs poursuivis, l’intérêt 
scientifique de la démarche, les résultats 
qui peuvent être espérés, sans pour 
cela, bien entendu, entrer dans le détail 
du ou des programmes particuliers 
de recherche. L’information doit être 
suffisamment précise pour que le patient 
puisse également avoir connaissance 
du lieu de conservation de l’échantillon 
et de l’usage qui est envisagé : le 
document écrit d’information 
mentionne l’établissement et le nom du 
responsable de l’équipe qui assure cette 
conservation ; il précise au patient que 
la conservation de l’échantillon peut lui 
être utile ultérieurement dans la suite de 
son traitement.

s’assurer que le patieNt  
N’a pas exprimé soN oppositioN  
à l’utilisatioN ultérieure  
de l’échaNtilloN
Le code de la santé publique n’exige 
pas en l’espèce un consentement écrit. 
Il revient en revanche au praticien, et 
plus largement à l’équipe, de s’assurer 
de la réalité de l’information donnée et 
de l’absence d’opposition. Il faut être 
attentif au fait que le patient dispose 

d’un temps suffisant pour réfléchir, 
questionner et manifester ses inquiétudes 
et éventuellement son opposition.
Afin d’éviter une contestation ultérieure, 
il est recommandé :
n  d’établir un document d’information, 

de le remettre au patient (cf. annexe I), 
d’en verser une copie au dossier du 
patient. Il est également possible 
d’en remettre une copie au service 
gestionnaire de la tumorothèque.

n  de mentionner au dossier médical 
du patient que « le patient n’a pas 
exprimé d’opposition à l’utilisation 
du prélèvement », qu’ « un document 
d’information lui a été remis le (date) », 
en retraçant le ou les entretiens qui ont 
été réalisés.

NB : cette mention peut utilement 
être faite sur la copie du document 
d’information conservé au dossier 
comme proposé en annexe I.
l  Plusieurs études successives dans le 

domaine de la cancérologie peuvent 
être réalisées, dès lors que l’objet reste 
en conformité avec l’information qui 
a été faite auprès du patient. Il en est 
autrement lorsqu’il y a changement 
substantiel de finalité : nature de la 
recherche, autre spécialité…

vérification de l’absence d’opposition de la personne pour une 
utilisation à d’autres fins que le diagnostic ou les soins
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l  Les dispositions nouvelles s’appliquent : 
l’utilisation des échantillons est possible 
sauf si le patient, informé de cette 
utilisation, s’y oppose.

l  Le principe de l’information préalable 
connaît deux exceptions :

1- Lorsqu’il s’avère impossible de 
retrouver la personne, en raison de son 
décès ou pour toute autre cause. La loi 
permet alors de conserver et d’utiliser 
l’échantillon, bien que la personne n’ait 
pu en être informée.
Art. L.1211-2, al. 2, code de la santé publique :  
«… Il peut être dérogé à l’obligation d’information 
lorsque celle-ci se heurte à l’impossibilité de 
retrouver la personne concernée… »

2- Lorsque le Comité de protection des 
personnes, saisi par le responsable de la 

Zoom sur : quelle conduite 
tenir lorsque l’on souhaite 
réutiliser les éléments 
biologiques alors que les 

un modèle type de document 
d’information remis au patient  
est proposé en annexe i

2- L’utilisation des prélèvements pour un 
« examen visant à définir les caractéristiques 
génétiques constitutionnelles de la personne » 
suppose un consentement formalisé. 
Le patient donne un consentement 
« exprès », c’est-à-dire écrit, et il doit 
être dûment informé préalablement de 
la nature et de la finalité de l’utilisation 
des échantillons.
Art. 16-10 C. civil : « L’examen des 
caractéristiques génétiques d’une personne ne 
peut être entrepris qu’à des fins médicales 4 ou 
de recherche scientifique.   
Le consentement exprès de la personne doit 
être recueilli par écrit préalablement à la 
réalisation de l’examen, après qu’elle a été 
dûment informée de sa nature et de sa finalité.
Le consentement mentionne la finalité de 
l’examen. Il est révocable sans forme et à tout 
moment. »

Le terme « caractéristiques génétiques 
constitutionnelles de la personne » fait 
référence au génome constitutionnel 
alors que l’examen de l’ADN des pré-
lèvements tumoraux va permettre de 

détecter les mutations du génome 
somatique et d’établir une « carte 
d’identité » de la tumeur, indispen-
sable pour décider d’un traitement et 
établir un pronostic 5.

4 L’examen des caractéristiques génétiques, à des fins médicales, est défini comme suit par le code de la santé publique.
Art. R.1131-1 : « L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne à des fins médicales[…] a pour effet :
    - soit de confirmer ou d’infirmer le diagnostic de maladie génétique chez une personne qui en présente les symptômes ;
   -  soit de rechercher, chez une personne asymptomatique, les caractéristiques d’un ou de plusieurs gènes susceptibles d’entraîner 

à terme le développement d’une maladie chez la personne elle-même ou sa descendance. »
5 Définition proposée par l’Académie de médecine.
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Un document lui est remis. 
Il précise :
l  la nature de l’examen envisagé : type 

d’analyse, technique utilisée…
l   la finalité de l’examen envisagé : finalité 

médicale ou finalité scientifique.

recherche, estime que cette information 
n’est pas nécessaire.
Il est à noter que, dans le cas particulier 
des examens susceptibles de comprendre 
l’examen des caractéristiques génétiques 
du patient, un consentement écrit est dans 
tous les cas requis.
en pratique :
il convient de prendre contact avec le 
patient pour l’informer des prélèvements 
effectués, de leur conservation et du projet 
de leur utilisation, et pour lui indiquer sa 
faculté de s’y opposer.
Lorsqu’il s’avère impossible de retrouver 
la personne, il revient au médecin 
responsable de s’assurer de l’impossibilité 
de retrouver la personne et de mentionner 
toutes les informations le justifiant 
au dossier médical (information par 
téléphone – la mention de l’appel 

ainsi que le nom et les coordonnées de 
l’interlocuteur sont datés et signés – ou 
par courrier, y compris électronique, 
indiquant le décès, retour d’une enveloppe 
indiquant un changement de domicile 
sans laisser d’adresse…).
Mais cette dérogation à l’obligation 
d’information ne peut pas s’appliquer 
lorsque les éléments prélevés consistent 
en des tissus ou cellules germinaux. Dans 
ce cas, toute utilisation pour une fin 
autre que celle du prélèvement initial est 
interdite en cas de décès de l’intéressé.
Art. L. 1211-2, al. 2, code de la santé publique : 
«…Toutefois, ces dérogations ne sont pas admises 
lorsque les éléments initialement prélevés consistent 
en des tissus ou cellules germinaux. Dans ce dernier 
cas, toute utilisation pour une fin autre que le 
prélèvement initial est interdite en cas de décès de 
l’intéressé. »

prélèvements ont été effectués avant la loi du 6 août 2004 
relative à la bioéthique, ou sans que le patient en ait été 
informé et par conséquent ait pu faire connaître son 
éventuelle opposition

Cet examen génétique, qui s’intéresse aux 
caractéristiques propres à un individu 
(génétique constitutionnelle), impose le 
consentement du patient. Celui-ci est 
obligatoirement recueilli par écrit, sur un 
document signé du patient.
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Il revient au médecin responsable de défi-
nir quel est le moment le plus approprié 
pour procéder à la signature du document 
et quelles sont les personnes qui peuvent 
le mieux, en raison de leur capacité à ren-
seigner le patient, délivrer l’information.
Les praticiens pratiquant l’examen des 
caractéristiques génétiques à des fins 
médicales doivent être agréés par l’Agence 
de la biomédecine (art. L. 1131-3 du code 
de la santé publique).
un modèle type de document 
d’information remis au patient  
est proposé en annexe ii.

3- Le patient peut, au moment où il se 
prête au prélèvement, être inclus dans une 
recherche biomédicale « organisée et prati-
quée en vue du développement des connaissances 
biologiques et médicales », et relevant à ce titre 
des dispositions légales organisant la pro-
tection des personnes participant à une 
recherche biomédicale (art. L. 1121-1 à 
L. 1126-7 du code de la santé publique).

Trois cas doivent alors être distingués :
1° Le prélèvement sur le patient est 
effectué dans le cadre d’un diagnos-
tic ou de soins indépendamment de la 
recherche. Tous les actes sont pratiqués 
et les produits utilisés de manière habi-

tuelle, sans aucune procédure supplé-
mentaire ou inhabituelle de diagnostic 
ou de surveillance liée à la recherche.
Dans ce cas, les procédures ordinaires 
qui viennent d’être indiquées s’appli-
quent, sans particularités : obligation 
d’information préalable du patient, 
nécessité d’une absence d’opposition.
2° L’utilisation à des fins de recherche 
médicale du prélèvement réalisé dans 
le cadre du diagnostic ou des soins est 
d’emblée prévue par le protocole de 
recherche biomédicale.
3° Le prélèvement est directement prévu 
par le protocole de recherche.
Dans ces deux derniers cas, les dispo-
sitions du code de la santé publique 
sur les recherches biomédicales s’ap-
pliquent : la mention des prélèvements 
utilisés dans le cadre de la recherche 
doit être indiquée au patient parmi les 
informations qui lui sont délivrées par 
l’investigateur ou le médecin qui le repré-
sente, cela préalablement à la réalisation 

de la recherche ; le consentement du 
patient à la recherche doit être donné 
par écrit (art. L.1122-1 et L.1122-1-1 
du code de la santé publique).

En outre la réutilisation de l’échantillon 
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pour une nouvelle recherche nécessite 
que le patient ait été informé et n’y se 
soit pas opposé (cf. 1° de l’article 2).
Le document d’information remis dans 
le cadre de la recherche biomédicale 
peut être le moyen pour la personne 
qui se prête à la recherche d’être avisée 
d’une éventuelle réutilisation et du droit 
qu’elle a de s’y opposer.

Dans ce cas, les mêmes règles s’appliquent, 
mais l’information doit être donnée aux 
titulaires de l’autorité parentale ou au 
tuteur, auxquels il reviendra, et à eux seuls, 
d’exprimer une éventuelle opposition.

Bien entendu, l’information des parents 
d’un enfant mineur appelle encore 
davantage d’attention et de temps. Il est 
toujours difficile d’informer un père et 

une mère placés dans une telle situation. 
Il convient de garder en permanence à 
l’esprit leur inquiétude et leur désarroi.

L’enfant mineur peut être associé à 
l’information et à la prise de décision 
dès lors que son degré de maturité 
paraît suffisant, de la manière la plus 
adaptée possible (art. L. 1111-2 C. santé 
publique)6.

Zoom sur : quelle conduite tenir quant on souhaite réutiliser 
des éléments biologiques lorsque le patient est un mineur  
ou un majeur sous tutelle ?

Il ne peut être dérogé à cette obligation d’infor-
mation que si le comité consultatif de protec-
tion des personnes consulté par le responsable 
de la nouvelle recherche n’estime pas cette 
information nécessaire (art. L. 1211-2, al. 2, 
du code de la santé publique) (voir encadré 
page 16). Toutefois, comme précédemment, 
cette exception n’est pas possible lorsque les 
éléments initialement prélevés consistent en 
des tissus ou cellules germinaux.

6 Au cas où la recherche nécessite, au-delà de la seule tumeur, des informations sur le devenir du patient mineur, on recherchera autant que possible  
à informer les patients qui seraient devenus majeurs dans l’intervalle entre le prélèvement et la recherche.
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ARTICLE 3
les documents relatifs à l’information, à l’absence d’opposition ou au 
consentement du patient doivent être conservés dans son dossier.

COMMENTAIREs 
Cet article constitue une recommandation juridique propre à la charte

1- Comme cela a été dit, un document 
d’information est établi. selon les cir-
constances, il est ou non signé par le 
patient
n  information portant sur un prélève-

ment et une utilisation hors tout exa-
men des caractéristiques génétiques : 
document non signé par le patient 
(annexe I)

n  information portant sur un 
prélèvement et une utilisation 
avec examen des caractéristiques 
génétiques : document signé par le 
patient (annexe II)

Bien entendu, l’entretien ou les entre-
tiens avec le patient sont retracés dans 
son dossier.

Le duplicata du document d’informa-
tion y est placé. On procédera de telle 
sorte que le document d’information 
comprenne deux feuillets identiques. 
L’un est remis au patient. L’autre est 

conservé dans son dossier. Les deux 
feuillets sont datés. La ligne précisant s’il 
y a ou non absence d’opposition (cela 
ne s’applique pas s’il y a examen des 
caractéristiques génétiques) est remplie. 
Ils identifient lisiblement le profession-
nel ayant effectué l’information. L’exem-
plaire conservé au dossier est signé par le 
professionnel. si le site gestionnaire de 
la tumorothèque le demande, un exem-
plaire de ce document d’information 
lui est également remis, afin de mettre 
à disposition les éléments de preuve de 
l’information.

Le consentement exprès du patient, 
lorsque celui-ci est nécessaire (examen 
des caractéristiques génétiques), est éta-
bli et conservé de même dans le dossier.
Ces documents sont le plus souvent 
des documents types informatisés. La 
signature du patient, lorsqu’elle est 
nécessaire, doit être en tout état de 
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sur l’hébergement des données de santé 
(applicable à partir du 5 janvier 2007) :
le dossier médical constitué dans un 
établissement de santé doit être conservé  
20 ans à compter de la date du dernier 
séjour de son titulaire dans l’établissement 
ou de la dernière consultation externe en 
son sein ;
lorsque la durée de conservation s’achève 
avant le 28e anniversaire de son titulaire, la 
conservation du dossier est prorogée jusqu’à 
cette date ;
dans tous les cas, si la personne titulaire 
du dossier décède moins de 10 ans après 
son dernier passage dans l’établissement, 
le dossier doit être conservé pendant une 
durée de 10 ans à compter de la date de 
son décès.

Selon l’article R. 1131-15 CSP :
30 ans pour les comptes rendus d’analyse 
de biologie médicale et leur commentaire 

relatifs aux examens des caractéristiques 
génétiques.

3- Au cas où un intervenant tiers sou-
haiterait s’assurer, dans le cadre d’un 
programme partenarial de recherche, de 
la réalité du consentement ou de la non-
opposition du patient, une attestation 
dépourvue de tout caractère nominatif 
sur la personne et mentionnant que le 
prélèvement a été effectué selon les pro-
cédures légales peut seule lui être remise.

L’établissement de soins ou de recherche 
gestionnaire de la tumorothèque ne peut 
fournir à un tiers autre que le patient ou 
les personnes du site gestionnaire de la 
tumorothèque les documents d’infor-
mation et de consentement nominatifs. 
Il peut en revanche attester par écrit, lors 
de la mise à disposition des échantillons 

cause manuscrite ou valide au titre de 
la signature électronique.

2- La durée de conservation de ces 
documents d’information et de consen-
tement est celle applicable aux autres 
documents du dossier médical.
Rappel des délais de conservation selon le 
décret du 4 janvier 2006 (R. 1112-7, CSP) 

tumoraux, que ces démarches ont été 
effectuées dans le respect des disposi-
tions légales.

L’accès aux documents sur l’information 
et le consentement relève des règles appli-
cables pour l’accès au dossier médical. 
Il est, sauf si les documents sont stric-
tement anonymisés, réservé au patient, 
à ses représentants légaux, à ses ayants 
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droit à certaines conditions (sous réserve 
d’une absence d’opposition du patient 
exprimée de son vivant, l’accès des 
ayants droit est possible dans trois cas : 
connaître la cause du décès, défendre 
la mémoire du défunt, faire valoir ses 

droits), et aux professionnels de santé 
en charge du patient ou intervenant 
pour assurer la continuité des soins ou 
déterminer la meilleure prise en charge 
sanitaire possible.
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1-  Les principes généraux s’appliquent
Dans le cadre d’un programme parte-
narial de recherche, plusieurs principes 
s’imposent :

n  le prélèvement ou la collecte des 
échantillons tumoraux humains ne 
peuvent s’effectuer que dans un 
but thérapeutique ou scientifique 

ARTICLE 4
Toute utilisation à des fins de recherche, associant des tiers, d’échantillons 
tumoraux humains collectés dans le cadre d’examens de diagnostics ou de soins 
doit se faire au travers d’un partenariat incluant l’établissement de santé ou de 
recherche gestionnaire de ces échantillons. Le partenariat, qui prend la forme d’un 
contrat, précise notamment les objectifs du programme de recherche. Il peut s’agir 
d’un partenariat simple ou d’un programme partenarial de recherche.
En dehors d’un tel partenariat, toute cession à titre gratuit ou onéreux d’échantillons 
humains issus de diagnostics ou de soins doit être proscrite 7. Aucune exclusivité ne 
doit être consentie 8.
La mise à disposition d’échantillons tumoraux humains pour la recherche doit se 
faire, sauf indication exceptionnelle, non pas sous forme native mais sous forme de 
produits dérivés, en quantité définie, de qualité contrôlée et pour un programme 
de recherche défini. Aucune réutilisation de reliquat ou des données à caractère 
personnel liées aux échantillons ne peut être faite pour un autre programme de 
recherche que celui initialement défini.
Un contrat signé des parties structure les relations et énonce les droits et les 
obligations de chacun des partenaires. Un climat de confiance peut ainsi être établi.

COMMENTAIRES 
Cet article constitue une recommandation juridique propre à la charte

7 La cession hors partenariat n’entre pas dans les principes proposés par la présente charte. Tout organisme qui assurerait la conversion et 
la préparation de tissus et de cellules du corps humain en vue de leur cession à titre gratuit ou dans le cadre d’une activité commerciale, 
pour un usage scientifique, y compris à des fins de recherche génétique, doit être autorisé par le ministre chargé de la Recherche. Lorsque 
l’organisme est un établissement de santé, l’autorisation doit être délivrée par décision conjointe du ministre chargé de la Recherche et du 
directeur de l’ARH territorialement compétent (art. L.1243-4 du code de la santé publique).
Le décret d’application de la loi bioéthique (Loi de bioéthique 2004-800, 6 août 2004, publiée dans l’article 12 du Journal Officiel le 
7 août 2004 - Article L1245-5 du code de la santé publique) relatif à la conservation et à la préparation à des fins scientifiques de tissus et 
cellules issus du corps humain, a confirmé ce principe, en précisant qu’une mise à disposition d’échantillons dans le cadre d’un partenariat 
sur un programme de recherche défini n’est pas considérée comme une cession au sens de l’article L1243-3.

8 Dans le cas particulier d’échantillons collectés dans le cadre d’une recherche biomédicale, le promoteur peut bien entendu bénéficier d’une 
exclusivité durant une période à définir.
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(art. L. 1241-1 du code de la santé 
publique),

n  le corps humain, ses éléments et ses 
produits ne peuvent faire l’objet d’un 
droit patrimonial (art. 16-1 du code 
civil, principe de l’indisponibilité du 
corps humain),

n  aucune rémunération ne peut être 
allouée à celui qui se prête à un 
prélèvement d’éléments de son corps 
ou à la collecte de produits de celui-ci 
(art. 16-6 du code civil).

Les échantillons tumoraux humains sur 
lesquels ne peut exister de droit de pro-
priété ne peuvent pas faire l’objet d’une 
transaction commerciale. En revanche, 
dans le cadre d’un programme partena-
rial de recherche, l’établissement habilité 
à conserver les échantillons peut en définir 
les modalités d’usage par le tiers auquel 
il les transmet. Le programme partena-
rial doit prévoir que les échantillons ne 
peuvent faire l’objet d’une cession secon-
daire, à titre commercial ou gratuit, par 
le tiers partenaire.

2-  le programme partenarial peut 
correspondre à deux hypothèses :

première hypothèse :
n  Il s’agit d’un partenariat simple 

par lequel le gestionnaire de la 

tumorothèque met à disposition 
une quantité définie de matériel 
biologique, sans contribution 
importante à la démarche ultérieure 
de recherche (ex. : validation de cibles 
thérapeutiques déjà identifiées).  
Ce partenariat n’appelle pas de clause 
de valorisation ni de droits à brevets 
pour l’établissement gestionnaire de 
la tumorothèque. Il contient toutefois 
une clause financière rémunérant 
cet établissement du travail qu’il 
a effectué. En revanche, la cession 
hors partenariat, à titre onéreux ou 
gratuitement de matériel biologique 
à un tiers est proscrite par la présente 
charte. En tout état de cause, cette 
cession suppose que l’établissement 
gestionnaire de la tumorothèque ait 
obtenu préalablement une autorisation 
du ministre de la Recherche.

seconde hypothèse :
n  Le partenariat est approfondi. Le 

gestionnaire de la tumorothèque et le 
tiers installent un programme de travail 
scientifique commun. Les parties 
s’associent de façon plus importante 
et contribuent l’une comme l’autre à 
la démarche de recherche.  
Ce partenariat appelle des objectifs 
communs. Il comporte des modalités 
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selon lesquelles les équipes des 
différents partenaires sont amenées 
à travailler ensemble et à partager 
les équipements nécessaires à la 
recherche. La valorisation tient alors 
compte des apports de chacun, 
identifiés si possible lors de la signature 
de l’accord. 

dans tous les cas :
Il est essentiel de ne procéder à la mise 
à disposition d’échantillons tumoraux 
humains que dans le cadre d’un accord de 
partenariat passé entre l’établissement de 
santé ou l’établissement public à carac-
tère scientifique et technologique (EPsT) 
et le tiers bénéficiaire du transfert.
Les modalités de ce partenariat sont for-
malisées dans un contrat ou une conven-
tion écrite, qui prévoit notamment :
l  le cadre légal s’appliquant au domaine 

concerné, de même que la nécessité de 
respecter les grands principes du code 
civil et du code de la santé publique, 
rappelés précédemment

l  l’objet du partenariat. Quel que soit 
le niveau de partenariat, la description 
des recherches effectuées sur le matériel 
biologique transmis doit figurer dans 
l’accord. La recherche que souhaite réa-
liser le partenaire du gestionnaire de la 
tumorothèque est énoncée, ainsi que 

les travaux qui vont être réalisés sur les 
échantillons tumoraux

l  les conditions de contrôle de qualité, ses 
modalités applicables aux échantillons 
tumoraux

l  les conditions de stockage, de traçabilité 
et d’utilisation des échantillons tumo-
raux par le tiers

l  les procédures visant à garantir la 
confidentialité des données relatives 
au patient

l  la certification des conditions dans 
lesquelles a été faite l’information des 
patients et a été recueilli le consente-
ment ou l’absence d’opposition

l  les éléments du prix versé au gestionnaire 
de la tumorothèque. si le matériel biolo-
gique ne peut faire l’objet d’une cession, 
le travail effectué par le gestionnaire de 
la tumorothèque pour la mise à dispo-
sition (stockage, référencement, mainte-
nance, transport, frais de personnels…) 
doit être évalué et rémunéré

l  les responsabilités de chacun ou l’ab-
sence de responsabilités, liées à la remise 
du matériel biologique, à sa qualité et 
à son utilisation

l  les conditions de restitution (s’il y a 
lieu, cas exceptionnel) des échantillons 
tumoraux à l’établissement qui en assu-
rait initialement la conservation
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l  les modalités de résiliation du contrat 
et les motifs pouvant entraîner cette 
résiliation

l  la solution (procédure amiable, juridic-
tion compétente…) des différends s’il 
en advenait

l’annexe III contient les modèles 
de contrat de partenariat et liste les 
principaux éléments à prendre en 
compte dans ce cadre contractuel.

3-  un bordereau de livraison ou 
récépissé de remise, accord de 
transfert de matériel (atm), 
est établi pour chaque transfert 
d’échantillons tumoraux humains.

Chaque transfert donne lieu à un accord 
de transfert de matériel (ATM) qui notam-
ment identifie parfaitement le contenu du 
transfert. Ce document complète l’accord 
précédemment décrit. Il peut y être intégré 
dans le cas d’un partenariat simple.
l’annexe IV contient les stipulations de 
l’atm qui peuvent être intégrées dans 
l’accord de collaboration (partenariat 
simple) ou constituer un élément à part 
(partenariat approfondi).

4-  la traçabilité des échantillons 
tumoraux humains et la durée  
de leur conservation sont définies

Le site gestionnaire de la tumorothèque 
doit conserver trace, en cas de remise 
d’échantillons tumoraux à un tiers, des 
conditions de cette remise et du tiers fai-
sant ensuite usage de ces échantillons. Ces 
données doivent figurer dans le système 
d’information du site gestionnaire ou faire 
l’objet d’un registre spécifique. Le tiers 
auquel est remis les échantillons tumoraux 
doit signer le bordereau de livraison ou 
récépissé de remise susmentionné (ATM).
Les échantillons tumoraux remis à un 
tiers dans le cadre d’un partenariat de 
recherche sont conservés pour le temps 
de cette recherche. Au cas où un reliquat 
des échantillons est disponible alors qu’il 
doit être détruit au terme de la recherche, 
il n’est pas opportun d’en faire retour au 
service initialement gestionnaire.
Le tiers auquel les échantillons tumoraux 
humains ont été remis ne peut à son tour 
en faire cession à une autre entité tierce.

5-  la mise à disposition d’échantillons 
tumoraux humains pour la recherche 
doit être privilégiée sous forme de 
produits dérivés, en quantité définie, 
de qualité contrôlée, pour un 
programme de recherche défini.

Les prélèvements tumoraux cellulaires et 
tissulaires sont en règle générale conservés 
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sous forme native. Une utilisation ulté-
rieure de ces prélèvements peut être faite 
sous forme de coupes tissulaires, ou de 
« produits dérivés » comme l’ADN, l’ARN 
ou les protéines.
Les progrès dans le dépistage systéma-
tique font que les tumeurs sont de plus 
petite taille au moment du diagnostic. Les 
prélèvements initiaux sont également plus 
couramment réalisés par biopsie dirigée 
sous imagerie et moins par prélèvement 
chirurgical. Le matériel tumoral est donc 
souvent utilisé entièrement pour établir 
le diagnostic et la quantité de matériel 
biologique disponible pour les protocoles 
de recherche est de plus en plus limitée.

Une manière d’optimiser l’utilisation de ce 
matériel biologique est de mettre en œuvre 
des conditions d’assurance qualité rigou-
reuse pour ne perdre aucun échantillon, et 
de quantifier le matériel nécessaire pour un 
programme de recherche donné.

La mise à disposition, pour un programme 
de recherche donné, de produits dérivés 
en quantité définie, plutôt que la totalité 
du prélèvement sous forme native, permet 
la réalisation de plusieurs programmes 
de recherche à partir d’un même prélè-
vement. Dans ces conditions, la mise à 

disposition sous forme de produits déri-
vés est privilégiée.
Aucune réutilisation de reliquat ne peut 
être faite pour un autre programme de 
recherche que celui initialement défini.
De même les données à caractère personnel 
doivent rester circonscrites au programme 
de recherche (mais peuvent éventuelle-
ment faire l’objet d’autres analyses dès lors 
qu’elles sont totalement anonymisées).

6-  le transfert d’échantillons 
hors du territoire national

seuls peuvent importer et exporter des tissus 
et cellules à des fins scientifiques les orga-
nismes autorisés à cet effet par le ministre 
chargé de la Recherche.
Lorsque le transfert hors du territoire natio-
nal s’accompagne de données médicales 
informatives sur les échantillons tumoraux, 
celles-ci ne doivent être ni directement ni 
indirectement nominatives. s’il en est autre-
ment, des conditions précises sont à remplir 
(se reporter à l’article 5 de la présente charte).

7-  partenariat 
avec une société étrangère

Le contrat de partenariat peut être signé 
entre une institution française, gestion-
naire de la tumorothèque, et une société 
étrangère.
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Les contrats conclus par un partenaire 
localisé sur le territoire français avec 
un partenaire localisé sur un territoire 
étranger peuvent désigner la loi du par-
tenaire étranger comme loi applicable 
au contrat. Il n’en reste pas moins que 
l’exécution de tels contrats sur le ter-
ritoire français ne peut en aucun cas 
contrevenir aux dispositions d’ordre 
public de la loi française.

Par ailleurs, il n’est pas impossible qu’une 
société située à l’étranger veuille imposer 
au partenaire français des obligations 
supplémentaires, par exemple dans le 

cadre de l’harmonisation contractuelle 
mondiale d’un groupe.
L’intégration de ces obligations supplé-
mentaires dans l’accord de partenariat 
est alors fonction de négociations au 
cas par cas. En toute hypothèse, il ne 
peut là non plus être dérogé au droit 
national sur la protection des patients.

l’objet même de la présente charte 
est de permettre aux scientifiques de 
connaître les règles qui s’imposent à 
eux. le respect de ces règles suffit à 
les protéger à l’égard de toute autre 
demande qui leur serait adressée.
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ARTICLE 5
pour leur utilisation scientifique, les échantillons tumoraux humains peuvent 
être accompagnés de données à caractère personnel traitées par informatique. 
dans ce cas, les formalités nécessaires devront être accomplies auprès de la 
commission nationale de l’informatique et des libertés (cnil). 
dans le cadre d’un programme partenarial de recherche, le transfert de 
données devra respecter un formalisme accentué.

COMMENTAIREs
Cet article constitue un rappel de la réglementation

Compte tenu de l’importance des règles 
légales applicables aux données person-
nelles de santé, règles générales et règles 
spécifiques aux traitements de données 
dans le cadre de la recherche en santé, 
il est recommandé au responsable du 
projet de recherche de faire appel au 
correspondant CNIL de son établisse-
ment de rattachement.

Le plus souvent, les échantillons tumo-
raux humains ne peuvent être utilisés au 
bénéfice du patient que s’ils sont accom-
pagnés d’informations médicales en lien 
avec le dossier du patient. Ces éléments 
rentrent généralement dans une base 
de données informatique. Il convient 
en effet, pour une utilisation ultérieure 

efficace, de pouvoir retrouver l’origine 
du prélèvement et de posséder toute 
l’information nécessaire sur le patient 
ou sa maladie.

Ces informations relèvent de l’intimité et 
de la vie privée. Elles doivent être parti-
culièrement protégées. Leur divulgation 
est susceptible de porter atteinte aux 
droits et libertés des malades concernés.

Pour préserver ces droits et ces libertés, la 
loi relative à l’informatique, aux fichiers 
et aux libertés du 6 janvier 1978, modi-
fiée le 6 août 2004, définit des règles à 
respecter lors de la collecte des données, 
de la conservation et de la transmission 
des informations nominatives.
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1- dans le cas où le projet de recherche 
nécessite l’accès à des données non ano-
nymisées :
Les fichiers dont dispose le gestionnaire 
de la tumorothèque sont distincts des 
fichiers portant sur les dossiers médi-
caux des patients. Un premier impératif, 
pour ce gestionnaire, est de garantir aux 
patients la confidentialité des données 
qui y figurent.
Un second impératif est que les patients 
soient informés de l’utilisation de don-
nées personnelles les concernant à des 
fins de recherche et de leur droit d’oppo-
sition et de rectification. Cette informa-
tion peut être couplée à celle concernant 
l’utilisation de prélèvement tumoral (la 
fiche d’information proposée en annexe 
I comporte cette information).
 
Toutes dispositions doivent être prises 
pour assurer la sécurité des données 
nominatives enregistrées et empêcher 
que les informations couvertes par le 
secret médical ne soient divulguées ou 
utilisées à des fins détournées.  
 
En matière de santé, la CNIL recom-
mande de chiffrer par cryptage les don-
nées figurant sur le disque dur et sur 
les supports de sauvegarde.  

D’autres précautions élémentaires doi-
vent être prises (protection de l’accès 
à l’ordinateur, préservation des codes 
personnels, utilisation régulière d’anti-
virus, sensibilisation du personnel aux 
mesures de sécurité…) pour lesquelles 
on se reportera utilement aux recom-
mandations de la CNIL.

La constitution d’un tel fichier appelle une 
formalité préalable qu’il est indispensable 
d’accomplir. Cette formalité consiste, 
le plus souvent, en une déclaration à 
effectuer auprès de la CNIL.  

Mais attention, la formalité peut être 
renforcée en fonction de la nature du 
fichier. Notamment, les traitements 
automatiques portant sur des données 
génétiques doivent, dans certaines 
conditions d’utilisation, faire l’objet 
non d’une déclaration, mais d’une 
autorisation (art. 25-2 de la loi).  
 
Conseil est à prendre auprès de la 
CNIL. ses coordonnées sont les sui-
vantes : 

Commission nationale  
de l’informatique et des libertés
21, rue saint-guillaume  
75340 paris cedex 07
tél. : 01 53 73 22 22
Fax : 01 53 73 22 00
http://www.cnil.fr
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2- dans le cadre d’un programme par-
tenarial de recherche nécessitant la 
communication à un tiers des données 
de santé, directement ou indirectement 
nominatives :
La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 
modifiée relative à l’informatique, aux 
fichiers et aux libertés ne permet aux 
professionnels de santé de transmettre 
les données personnelles de santé qu’ils 
détiennent dans le cadre de recherches 
dans le domaine de la santé (études 
épidémiologiques, observationnelles, 
essais cliniques, pharmacovigilances) 
qu’à des conditions spécifiques définies 
par le chapitre 9 de la loi.

Deux cas de figure peuvent se présenter :
n Le projet de recherche partenarial s’ap-
puie sur des données anonymisées. Ces 
données peuvent par exemple provenir 
d’une autre recherche ou de l’activité 
de soins menée par le gestionnaire de la 
tumorothèque, ou bien être directement 
issues du projet de recherche objet du 
partenariat.

Le traitement de ces données de santé doit 
avoir fait préalablement l’objet de la part du 
gestionnaire d’une déclaration auprès de la 
CNIL ou d’une autorisation de la part de cette 

dernière selon les cas (cf. point 1 ci-dessus).

Le gestionnaire de la tumorothèque ne peut 
communiquer à son partenaire que des don-
nées totalement « anonymisées » de sorte qu’il 
ne soit pas possible d’identifier le patient. 
Cette « anonymisation » est indispensable 
pour se conformer aux règles relatives au 
secret médical (art. L. 1110-4 du code de la 
santé publique). Dès lors que les données sont 
totalement « anonymisées », leur transfert 
au sein et hors de l’Union européenne peut 
s’effectuer librement.

n Le gestionnaire de la tumorothèque et 
le partenaire mettent en œuvre un pro-
jet de recherche partenarial nécessitant 
l’accès à des données directement ou 
indirectement nominatives.
Une autorisation préalable délivrée 
par la CNIL doit être sollicitée par le 
partenaire effectuant la recherche. La 
demande d’autorisation doit être précé-
dée d’une demande d’avis auprès d’une 
instance particulière : le comité consul-
tatif sur le traitement de l’information 
en matière de recherche (pour plus d’in-
formation sur la constitution du dossier 
de demande d’avis, puis du dossier de 
demande d’autorisation, se reporter au 
site de la CNIL [cnil.fr]).
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Par ailleurs, la CNIL a adopté une 
méthodologie de référence MR-001 (voir 
annexe V). Ce document est également 
disponible sur le site de la CNIL qui  
s’applique à toutes les recherches biomé-
dicales au sens de l’article L. 1121-1 du 
code de la santé publique sauf quelques 
exceptions. si la recherche entre dans le 
champ d’application de cette méthodo-
logie, le promoteur est dispensé de l’ac-
complissement des formalités décrites 
ci-dessus. Il lui suffit d’adresser à la CNIL 
un « engagement de conformité » à la 
méthodologie de référence. De plus, si, 
à l’occasion d’une précédente recherche, 
il a déjà souscrit cet engagement de 
conformité il n’a aucune formalité à 
accomplir, l’engagement de conformité 
s’applique à toute recherche menée par 
le promoteur et il est valable sans limite 
de durée.

Après autorisation du traitement de données 
par la CNIL ou souscription de l’engagement de 
conformité par le partenaire, le gestionnaire de 
la tumorothèque pourra transmettre les données 
à son partenaire, dans le cadre défini par la 
méthodologie de référence.

Dans tous les cas, les patients inclus dans 
l’étude doivent être informés au préalable, 

individuellement, de leurs droits pour être 
en mesure de s’opposer, s’ils le souhai-
tent, à la transmission de données per-
sonnelles les concernant.
 
3- s’agissant des transferts internatio-
naux de données, hors les cas mentionnés 
ci-dessus, la transmission d’informations 
directement ou indirectement nominatives 
vers des pays qui n’offrent pas les garanties 
équivalentes à la loi française est interdite.
s’agissant en outre d’une transmission de 
données à caractère personnel vers des 
états n’appartenant pas à la Commu-
nauté européenne, le responsable devra :
n  s’assurer que la protection offerte 

par la loi de l’état où le traitement 
sera mis en œuvre est au moins 
équivalente à celle définie par la loi 
française, ou

n  obtenir le consentement exprès de la 
personne.

Dans le cadre de programmes partena-
riaux de recherche, on s’emploiera donc 
au maximum à éviter la transmission de 
données directement ou indirectement 
nominatives. Le transfert d’informations 
totalement anonymisées, ne comprenant 
aucun élément permettant d’identifier le 
patient, est privilégié.
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ANNExE I

information du patient et vérification de l’absence d’opposition à l’utilisation 
des échantillons tumoraux à une fin de recherche scientifique

Ce document est remis au patient, avec un double 
dans son dossier. Il n’a pas à être signé par le patient.

Madame, Monsieur,
Nous avons réalisé (ou nous allons réaliser) un prélèvement biopsie (une exérèse 
chirurgicale) de votre lésion de tel organe.
Ce prélèvement est nécessaire pour établir le diagnostic de cette lésion et 
adapter le traitement qui vous sera proposé.
Au cas où le prélèvement n’aurait pas été utilisé en totalité, nous conserverons 
l’échantillon restant.
Une partie de cet échantillon sera conservée pour une éventuelle utilisation 
ultérieure dans le cadre de votre traitement. Le lieu de conservation 
est.......................... L’équipe est dirigée par.............................
une autre partie pourra, sauf opposition de votre part, être utilisée pour 
la recherche médicale ou scientifique en cancérologie, dans le respect de la 
confidentialité. Vous pouvez exprimer cette opposition à tout moment auprès 
du service.
Aucun examen de vos caractéristiques génétiques constitutionnelles ne sera 
réalisé sans votre consentement écrit.

Le responsable de la consultation, du service (nom et qualité)
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

CADRE RésERVé AU sERVICE
Nom du patient : .....................................    Date information patient : .......................
Opposition exprimée :  oui     non    
Nom du responsable de la consultation/service : ............................................................
signature :

« Les données médicales associées au prélèvement 
seront réunies sur un fichier informatique permettant 
leur traitement automatisé dans le cadre des recherches. 
Vous disposez à leur égard d’un droit d’accès, de recti-
fication et d’opposition conformément à la loi. »

Conformément à la loi (art.16-1 et 16-6 du code civil), 
ce prélèvement ne pourra être cédé à titre commercial ni 
donner lieu à une rémunération à votre bénéfice. Il pourra 
être utilisé pour des recherches effectuées en partenariat 
avec un ou plusieurs organismes publics ou privés.
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Madame, Monsieur,
Nous avons réalisé (ou nous allons réaliser) un prélèvement biopsie (une exérèse 
chirurgicale) de votre lésion de tel organe.
Ce prélèvement est nécessaire pour établir le diagnostic de cette lésion et 
adapter le traitement qui vous sera proposé.
Au cas où le prélèvement n’aurait pas été utilisé en totalité, nous conserverons 
l’échantillon restant. 
Une partie de cet échantillon sera conservé pour une éventuelle utilisation 
ultérieure dans le cadre de votre traitement. Le lieu de conservation est… 
L’équipe est dirigée par…
Une autre partie pourra, sauf opposition de votre part, être utilisée pour la 
recherche médicale, dans le respect de la confidentialité. Nous envisageons des 
recherches sur… (nature des recherches), qui vont nécessiter un examen de vos 
caractéristiques génétiques constitutionnelles. Pour ces recherches, votre accord 
est nécessaire. Vous pouvez l’exprimer en signant le présent document.
Cet accord est révocable à tout moment.
Le responsable de la consultation, du service (nom et qualité)
..........................................................................................................................
Nom du patient : ......................................      signature du patient pour accord
Date de la remise de ce document au patient : …….............................……………

CADRE RésERVé AU sERVICE

Nom du responsable de la consultation/service : ...........................................................

signature :

« Les données médicales associées au prélèvement 
seront réunies sur un fichier informatique permettant 
leur traitement automatisé dans le cadre des recherches. 
Vous disposez à leur égard d’un droit d’accès, de recti-
fication et d’opposition conformément à la loi. »

Conformément à la loi (art.16-1 et 16-6 du code civil), 
ce prélèvement ne pourra être cédé à titre commercial ni 
donner lieu à une rémunération à votre bénéfice. Il pourra 
être utilisé pour des recherches effectuées en partenariat avec 
un ou plusieurs organismes publics ou privés.

ANNExE II

information et consentement du patient à l’utilisation des échantillons 
tumoraux à une fin de recherche scientifique, avec examen des caractéristiques 
génétiques constitutionnelles

Ce document est remis au patient, avec un double 
dans son dossier. Il doit être signé par le patient.
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ANNExE III

CADRE DE CONTRAT PARTENARIAL

3.1 – partenariat « simple » :
Le partenariat « simple » se traduit par 
un accord de transfert de matériels bio-
logiques qui devra traiter des points pré-
cisés ci-après. Il est à noter que, dans 
certains cas, le contrat pourra relever du 
droit public.
n  les parties contractantes

(l’établissement qui est le gestionnaire 
de la tumorothèque et le bénéficiaire 
qui est l’entité qui reçoit le matériel 
biologique) : pour chacune indiquer 
le nom de l’entité juridique, le statut/
la forme juridique, le cas échéant le 
capital social et le numéro de RCs, 
l’adresse du siège social, le nom 
du(des) signataire(s) et leurs fonctions 
Nota : vérifier les délégations de signature - 
pour un organisme public il est possible que 
l’accord doive être signé également par l’or-
gane de contrôle financier.

n  objet : mise à disposition du bénéficiaire 
par l’établissement, à titre non exclusif, de 
matériel biologique à des fins de recherches 
menées à l’initiative du bénéficiaire. 
Nota : préciser les objectifs du programme de 
recherche.

n  modalités de remise du matériel 
biologique : indiquer avec précision 
le ou les matériels biologiques remis, 
la ou les dates de mise à disposition,  
le support/contenant utilisé, le 
transport, les données de traçabilité, 
les informations/données accessoires 
communiquées par l’établissement, le 
bordereau de remise à signer (ATM). 
Nota : cela est nécessaire afin d’assurer le 
respect de la traçabilité et de préciser 
les éléments devant être fournis par 
l’établissement. L’article peut renvoyer, pour 
les éléments détaillés, à une annexe. Préciser si, 
en cas de destruction accidentelle du matériel 
biologique, une seconde livraison est possible 
et dans quel délai. Faire figurer en annexe le 
modèle de bordereau de remise devant être 
utilisé.

n  conformité légale et réglementaire : 
rappeler que le matériel biologique a 
été obtenu par l’établissement dans le 
respect des dispositions du code civil 
et du code de la santé publique relative 
à la collecte des tissus et cellules et 
que notamment les patients ont été 
informés, qu’ils n’ont pas exprimé 
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de refus et/ou qu’ils ont donné 
valablement leur consentement, que 
les dispositions de la loi du 6 janvier 
1978 relative à l’informatique et aux 
libertés ont été respectées et que 
l’anonymat des matériels biologiques 
est garanti par l’établissement. 
Rappeler que l’établissement est 
habilité à conserver des collections 
d’échantillons biologiques et à en 
remettre à des tiers à des fins de 
recherche dans le cadre du présent 
partenariat.

n  stockage et conservation par 
le bénéficiaire : rappeler que le 
bénéficiaire s’engage à stocker le 
matériel biologique dans le respect 
des dispositions réglementaires 
applicables et en assurant la 
traçabilité et le respect des règles 
relative à l’hygiène, la sécurité et la 
protection de l’environnement.

n  utilisation du matériel 
biologique par le bénéficiaire : Le 
bénéficiaire pourra utiliser librement 
le matériel biologique à des fins 
de recherches et dans le cadre 
du programme objet du présent 
partenariat, à l’exclusion de toute 
autre utilisation. Le bénéficiaire 
ne pourra pas vendre le matériel 

biologique. Le bénéficiaire utilise le 
matériel biologique sous sa seule et 
exclusive responsabilité.

n  dispositions financières : préciser 
les frais de préparation/mise à 
disposition que le bénéficiaire devra 
régler à l’établissement ainsi que 
les frais de transport si celui-ci est 
organisé et payé par l’établissement. 
Préciser les modalités de facturation : 
adresse et nom du destinataire chez le 
bénéficiaire à qui l’établissement doit 
adresser la ou les factures. Préciser 
les modalités de règlement : virement, 
chèque, adresse d’envoi et délai de 
règlement.  
Nota : le détail des frais pourra figurer en 
annexe. Préciser notamment le coût d’une 
« re-livraison » en cas de perte ou destruction 
accidentelle du matériel biologique.

n  durée : préciser la durée de l’accord à 
compter de sa signature par les deux 
parties.

n  Résiliation : chaque partie 
pourra résilier l’accord en cas de 
manquement grave de l’autre partie 
qui ne serait pas corrigé dans un délai 
de x jours suivant l’envoi d’une mise 
en demeure par lettre recommandée 
avec accusé de réception.

n  conséquences de la survenue du 
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terme ou de la résiliation : au terme 
du contrat ainsi que dans l’hypothèse 
d’une résiliation pour faute du 
bénéficiaire, celui-ci cessera d’utiliser 
le matériel biologique. Préciser 
le devenir du matériel biologique 
résiduel existant à ce moment : 
destruction par le bénéficiaire.

n  loi applicable – modalité de 
résolution des conflits éventuels : 
indiquer que l’accord est soumis au 
droit français, nonobstant toute règle 
de conflit de droit applicable  
– préciser que, préalablement au 
recours aux tribunaux, les parties 
chercheront une solution amiable. 
Nota : si l’accord est conclu avec un 
bénéficiaire étranger, il est préférable de 
préciser que la loi française est applicable. Par 
ailleurs, pour l’attribution de compétence, 
il convient de déterminer si l’accord relève 
ou non du droit public et des juridictions 
administratives.

3.2 – partenariat « approfondi »
Le partenariat « approfondi » se traduit 
par un accord de collaboration portant 
sur le programme de recherche mené par 
le bénéficiaire (seul ou en collaboration 
avec des tiers) auquel l’établissement va 
participer par la réalisation de travaux 

et/ou l’apport de savoir-faire spécifiques. 
Le transfert de matériels biologiques, qui 
est l’accessoire de cette collaboration, 
pourra être régi soit par un accord de 
transfert de matériels biologiques repre-
nant les points énumérés ci-dessus (atta-
ché au contrat de collaboration), soit par 
des clauses appropriées intégrées dans le 
contrat de collaboration lui-même.

principales dispositions d’un accord de 
collaboration :
n  les parties contractantes 

(l’établissement qui est le gestionnaire 
de la tumorothèque et le bénéficiaire 
qui est l’entité recevant le matériel 
biologique) : pour chacune, indiquer 
le nom de l’entité juridique, le statut/
la forme juridique, le cas échéant 
le capital social et le numéro de 
RCs, l’adresse du siège social, le 
nom du(des) signataire(s) et leurs 
fonctions. 
Nota : vérifier les délégations de signature 
- pour un organisme public, il est possible 
que l’accord doive être signé également par 
l’organe de contrôle financier. Par ailleurs, 
l’accord pourra concerner d’autres partenaires 
selon l’ampleur du projet de recherche.

n  Objet de la collaboration : réalisation 
en commun de travaux et/ou apports 
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de savoir-faire spécifiques pour les 
besoins de la mise en œuvre d’un 
programme de recherche dont le 
thème et le contenu seront à définir 
(avec une description détaillée en 
annexe).

n  étapes de la collaboration : préciser 
le nombre et la durée de ces étapes, 
les modalités de passage de l’une à 
l’autre (ce passage nécessitera-t-il un 
accord exprès des deux parties ou se 
réalisera-t-il de manière automatique 
en cas d’absence d’opposition 
des parties ?). si besoin, prévoir la 
possibilité de terminer d’un commun 
accord la collaboration à la fin 
de chaque étape en fonction des 
résultats obtenus (ou au regard de 
l’absence de résultats).

n  Pilotage de la collaboration et prises 
de décision : prévoir la mise en place 
d’un comité de suivi, sa mission, ses 
règles de convocation (selon une 
fréquence à définir ou à la demande 
d’une partie), ses modalités de 
fonctionnement (préciser quelle partie 
établit l’ordre du jour des réunions 
du comité de suivi et les préside, ainsi 
que l’endroit où ces réunions auront 
lieu, de même que les modalités de 
remplacement/de représentation des 

membres du comité), les conditions 
de prise de décision (unanimité des 
personnes présentes ? des parties ?) 
ainsi que l’établissement de comptes 
rendus à l’issue des réunions du 
comité (en indiquant quelle partie 
aura la charge de la rédaction de ces 
comptes rendus, dans quels délais et 
en précisant que la version finale aura 
valeur contractuelle).

n  contributions respectives 
des parties : 
1- Préciser les frais de préparation/mise 
à disposition que le bénéficiaire devra 
régler à l’établissement ainsi que les 
frais de transport si celui-ci est organisé 
et payé par l’établissement. 
2- Définir le contenu des apports 
de chacun (travaux de recherches 
et/ou apports de savoir-faire/
financement avec mention de 
l’apport de matériel biologique de la 
part de l’établissement), indiquer le 
champ et le contenu de la propriété 
intellectuelle préexistante de chacune 
des parties versus les résultats de 
la collaboration ; le cas échéant, 
prévoir une licence d’utilisation sur la 
propriété intellectuelle préexistante de 
l’autre partie pour les besoins de la 
collaboration.  
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Pour les besoins de cet accord, 
l’établissement mettra du matériel 
biologique à la disposition du 
bénéficiaire, à titre non exclusif. Définir 
les conditions d’utilisation de ce 
matériel dans le cadre du programme 
de recherche.

n  propriété/exploitation des résultats : 
préciser les règles d’attribution des 
droits de propriété intellectuelle sur 
les résultats en fonction de l’apport/
de la contribution de chacun. 
Préciser les règles de gestion de la 
propriété intellectuelle rattachée aux 
résultats et notamment de dépôt et 
maintien en vigueur des brevets.  
Préciser les conditions de 
l’exploitation de ces résultats et les 
modalités de rémunération éventuelle 
et d’exclusivité.

n  publications/communication : 
préciser les modalités d’établissement 
d’un programme commun de 
publications/communication sur 
les résultats de la collaboration 
et, le cas échéant, aménager le 
droit pour chaque partie d’y faire 
référence dans le cadre de ses propres 
communiqués/listes de partenaires.

n  confidentialité : préciser le 
champ et la durée (survivant à la 

fin de l’accord) de l’obligation de 
confidentialité de chaque partie vis-
à-vis des informations confidentielles 
de l’autre ; cette confidentialité devra 
jouer notamment pour la propriété 
intellectuelle préexistante de chaque 
partie ainsi que sur les résultats de 
la collaboration et le contenu de 
l’accord ; elle sera étendue à tout 
sous-traitant auquel chaque partie 
pourrait faire appel (en prévoir 
les modalités) et dont elle restera 
en tout état de cause entièrement 
responsable.

n  durée : préciser la durée de l’accord 
de collaboration à compter de 
sa signature par les parties (ou 
le cas échéant à titre rétroactif). 
Détailler de préférence le calendrier 
du programme de recherche en 
annexe. Préciser les conditions de sa 
prorogation/de son renouvellement 
éventuel (tacite reconduction 
ou prorogation/reconduction 
nécessairement expresse par les 
parties).

n  Résiliation/conséquences : 
chaque partie pourra mettre fin par 
anticipation à l’accord selon un 
préavis à définir et qui devra être 
différent selon que la résiliation est 
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fondée sur une faute de l’autre partie 
ou intervient pour convenance. 
Préciser quel sera le sort des 
résultats de la collaboration en cas 
de résiliation anticipée et le droit 
éventuel pour l’une ou l’autre des 
parties de poursuivre seule et/ou avec 
un tiers le programme de recherche : 
dans cette hypothèse, prévoir les 
conditions de mise à disposition 
(licence ? transfert ?) par la partie 
ne continuant pas le programme 
de recherche à l’autre partie, de son 
savoir-faire/sa propriété intellectuelle 
nécessaire à la poursuite du 
projet (en particulier, de la mise à 
disposition par l’établissement au 
bénéficiaire du matériel biologique, 
en cas de poursuite du contrat par le 
bénéficiaire).

n  loi applicable/résolution des 
conflits : indiquer que l’accord est 
soumis au droit français, nonobstant 
toute règle de conflit de droit 
applicable – Eventuellement préciser 
que préalablement au recours aux 
tribunaux les parties chercheront une 
solution amiable. 
Nota : si l’accord est conclu avec un 
bénéficiaire étranger, il est préférable de 
préciser que la loi française est applicable. Par 

ailleurs, pour l’attribution de compétence, 
il convient de déterminer si l’accord relève 
ou non du droit public et des juridictions 
administratives.

n  conformité légale et réglementaire : 
rappeler que le matériel biologique 
a été obtenu par l’établissement 
dans le respect des dispositions du 
code civil et du code de la santé 
publique relatives à la collecte des 
tissus et cellules et que notamment 
les patients ont été informés, qu’ils 
n’ont pas exprimé de refus et/
ou qu’ils ont donné valablement 
leur consentement, que les 
dispositions de la loi du 6 janvier 
1978 relative à l’informatique et 
aux libertés ont été respectées 
et que l’anonymat du patient 
est garanti par l’établissement. 
Rappeler que l’établissement est 
habilité à conserver des collections 
d’échantillons biologiques et à en 
remettre à des tiers à des fins de 
recherche.

n  stockage et conservation par 
le bénéficiaire : rappeler que le 
bénéficiaire s’engage à stocker le 
matériel biologique dans le respect 
des dispositions réglementaires 
applicables et en assurant la 
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traçabilité et le respect des règles 
relatives à l’hygiène, la sécurité et la 
protection de l’environnement.

n  utilisation du matériel 
biologique par le bénéficiaire : le 
bénéficiaire pourra utiliser librement 
le matériel biologique aux fins du 
programme de recherche défini 
en commun et (si c’est pertinent) 
de l’exploitation de ses résultats à 
l’exclusion de toute autre utilisation. 
Le bénéficiaire ne pourra pas 
vendre le matériel biologique mais 
il pourra sous-concéder des droits 
d’utilisation à tout sous-traitant/
sous-licencié auquel il aurait recours 
pour les besoins de la réalisation 
du programme de recherche/
de l’exploitation de ses résultats. 
Le bénéficiaire utilise le matériel 

biologique sous sa seule et exclusive 
responsabilité.

n  conséquence de la survenue du 
terme de la collaboration : au 
terme du contrat ainsi que dans 
l’hypothèse d’une résiliation pour 
faute du bénéficiaire, celui-ci cessera 
d’utiliser le matériel biologique 
transmis par l’établissement. 
Préciser le devenir du matériel 
biologique résiduel existant à cette 
date de résiliation anticipée pour 
faute/expiration : destruction 
par le bénéficiaire, restitution à 
l’établissement. En cas de résiliation 
pour convenance, prévoir, le cas 
échéant, les modalités de poursuite 
de l’utilisation par le bénéficiaire de 
ce matériel.
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ANNExE IV

ACCORD DE TRANsfERT DE MATéRIEL
(Annexe au contrat de partenariat)

BoRdeReau d’accoRd  
de tRansFeRt de matéRiel

cet accord de transfert de matériel s’inscrit dans le cadre du projet  
de recherche entre destinataire et expéditeur (préciser les références du 
contrat de partenariat).

la remise au destinataire et l’utilisation du matériel biologique,  
des dérivés du matériel biologique et des informations associées, 
appartenant à l’expéditeur, sont soumises aux conditions suivantes :

1- Le matériel biologique, les dérivés du matériel biologique 
et les informations associées :
n  restent la propriété de l’expéditeur,
n  sont utilisés aux seules fins de recherche décrites dans l’accord 

de collaboration, à l’exclusion de toute application commerciale,
n  ne sont pas distribués ou transmis à une tierce partie sans l’autorisation 

écrite et préalable de l’expéditeur,
n  sont utilisés uniquement en accord avec les lois et la réglementation 

applicables à ce type de matériel et d’information,
n  sont utilisés exclusivement dans les locaux décrits dans l’accord 

de collaboration et par les personnels du destinataire travaillant  
dans lesdits locaux, sous la responsabilité directe du destinataire.

2- L’expéditeur et le destinataire se conforment mutuellement 
aux clauses de valorisation, de confidentialité et de publication définies 
dans le cadre du partenariat.
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Destinataire Nom et adresse  

de l’organisation 
 

 Nom et titre  

du responsable 

 

 Téléphone, Fax, e-mail  

Expéditeur Nom et adresse 

de l’organisation 

 

 Nom et titre 

du responsable 
 

 Téléphone, fax, e-mail  

Matériel 

biologique 

Nature  

 Quantité  

 Date de mise 

à disposition 
 

 Contenant utilisé  

 Mode de transport  

 Données de traçabilité  

 Informations/données 
communiquées 

 

 

 

 

EXPÉDITEUR       DESTINATAIRE 

 

Nom du responsable       Nom du responsable 

 

 

 

Signature pour accord       Signature pour accord 

 

 

 

Date         Date 

 

 

 

Fait en deux exemplaires originaux. 

ACCORD DE TRANsfERT DE MATERIEL (suite)
(Annexe au contrat de partenariat)
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ANNExE VI

COMPOsITION DU gROUPE DE TRAVAIL INCa

n  philippe aRhets, DRCD, APHP
n  laurent BoRella, INCa
n  pierre BotReau-Roussel, 

ministère de la santé
n  véronique dauRat, DRCD, APHP
n  dominique delaplace, DAj-DP, 

APHP
n  véronique duBeRnaRd, 

hôpital saint-Louis

n  marc dupont, DHOs, APHP
n  isabelle eRny, ministère de la santé
n  Jean-christophe héBeRt, 

service juridique INsERM
n  anne Janin, hôpital saint-Louis, 

université Paris-VII
n  Richard luBin, INCa
n  pauline passelecq, DAj-DP, APHP

ANNExE VII

COMPOsITION  
DU gROUPE DE TRAVAIL INCa/LEEM
n  pierre-yves aRnoux, LEEM
n  sylvie Bourven BeRniot, 

Bristol-Myers squibb
n  laurent BoRella, INCa
n  xavier coRon, sanofi-Aventis
n  Jacques de vaRine Bohan, 

AstraZeneca
n  Blandine FauRan, LEEM
n  Fabrice heRBin, sanofi-Aventis
n  anne Janin, hôpital saint-Louis, 

université Paris-VII

n  catherine lassale, LEEM
n  alain pieRRe, servier
n  aude RichteR, Roche
n  claire siBenaleR, LEEM
n  patrice siRet, LEEM Recherche
n  Bruno vignon, Pierre fabre
n  anne-priscille vlasto, LEEM
n  valérie Waze-naceuR, 

glaxosmithKline Pharma
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ANNExE VIII

RELECTEURs DU PROjET DE CHARTE

n  société française d’hématologie
n  société française du Cancer
n  société française de Pathologie
n  fédération Nationale de Cancérologie 

des Centres Hospitalo-Universitaires
n  fédération Nationale de Cancérologie 

des Centres Hospitaliers
n  fédération Nationale des Centres 

de Lutte Contre le Cancer
n  fédération de l’Hospitalisation Privée
n  Union Nationale Hospitalière Privée 

de Cancérologie
n  fédération Hospitalière de france
n  Ligue Nationale contre le Cancer
n  Haute Autorité de santé
n  société de lutte contre le cancer 

de l’enfant et de l’adolescent
n  fédération des Etablissements 

Hospitaliers et d’Assistance Privés
n  Conseil national 

de l’ordre des médecins
n  Académie des sciences
n  Comité Consultatif National 

d’Ethique
n  federation of European Cancer 

societies
n  Conseil de l’Europe

n  Institut National de la santé 
et de la Recherche Médicale

n  Centre National 
de la Recherche scientifique

n  Union Nationale des Associations 
de Parents d’Enfants atteints  
de Cancer ou de Leucémie

n  Assistance Publique-Hôpitaux 
de Paris

n  société française de Biologie Clinique
n  Association française de Chirurgie
n  Académie Nationale de Médecine
n  Agence de Biomédecine
n  Ministère de la Recherche
n  Commission Nationale 

de l’Informatique et des Libertés
n  Les entreprises du médicament 

(LEEM)
n  Cancéropôle grand Ouest
n  Cancéropôle grand sud-Ouest
n  Cancéropôle Ile-de-france
n  Cancéropôle grand Est
n  Cancéropôle Nord-Ouest
n  Cancéropôle 

Provence-Alpes-Côte d’Azur
n  Cancéropôle 

Lyon-Auvergne-Rhône-Alpes
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ANNExE X

TExTEs jURIDIQUEs EN VIgUEUR 
Dispositions légales et réglementaires 9 (à jour au 16 novembre 2006)

sommaiRe
n  prélèvements – principes généraux 

(code de la santé publique)
n  utilisation secondaire des organes, 

tissus et cellules issus du corps 
humains (code de la santé publique)

n  examen des caractéristiques 
génétiques (code civil et code de la 
santé publique)

n  Respect du corps humain – gratuité 
(code civil)

n  enfant mineur associé à l’information 
(code de la santé publique)

n  déclaration ou autorisation 
(code de la santé publique)

n  exportation et importation 
(code de la santé publique)

n  traitement automatisé de données 
(Loi informatique et libertés)

pRélèvements 
pRincipes généRaux
code de la santé publique (extraits)

n  Article L. 1211-2
Le prélèvement d’éléments du corps 
humain et la collecte de ses produits ne 

peuvent être pratiqués sans le consente-
ment préalable du donneur. Ce consen-
tement est révocable à tout moment.
n  Article L. 1211-3
La publicité en faveur d’un don d’élé-
ments ou de produits du corps humain 
au profit d’une personne déterminée ou 
au profit d’un établissement ou orga-
nisme déterminé est interdite. Cette 
interdiction ne fait pas obstacle à l’in-
formation du public en faveur du don 
d’éléments et produits du corps humain. 
Cette information est réalisée sous la 
responsabilité du ministre chargé de la 
santé, en collaboration avec le ministre 
chargé de l’éducation nationale. Les 
médecins s’assurent que leurs patients 
âgés de seize à vingt-cinq ans sont infor-
més des modalités de consentement 
au don d’organes à fins de greffe et, à 
défaut, leur délivrent individuellement 
cette information dès que possible.

n  Article L. 1211-4
Aucun paiement, quelle qu’en soit la 
forme, ne peut être alloué à celui qui se 
prête au prélèvement d’éléments de son 

9 Ces dispositions sont énoncées selon l’ordre chronologique de leur citation dans le guide.
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corps ou à la collecte de ses produits.
Les frais afférents au prélèvement ou 
à la collecte sont intégralement pris 
en charge par l’établissement de santé 
chargé d’effectuer le prélèvement ou la 
collecte.
Pour l’application des dispositions du 
chapitre ii du titre iv du livre ier de la pre-
mière partie du présent code, le prélève-
ment d’organes, de tissus ou de cellules 
sur une personne vivante qui en fait le 
don dans l’intérêt thérapeutique d’un 
receveur est assimilé à un acte de soins.

n  Article L. 1211-5
Le donneur ne peut connaître l’identité 
du receveur, ni le receveur celle du don-
neur. Aucune information permettant 
d’identifier à la fois celui qui a fait don 
d’un élément ou d’un produit de son 
corps et celui qui l’a reçu ne peut être 
divulguée. Il ne peut être dérogé à ce 
principe d’anonymat qu’en cas de néces-
sité thérapeutique.

n  Article L. 1241-1
Le prélèvement de tissus ou de cellules 
ou la collecte de produits du corps 
humain sur une personne vivante en vue 
de don ne peuvent être opérés que dans 
un but thérapeutique ou scientifique ou 

de réalisation ou de contrôle des dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in vitro ou 
de contrôle de qualité des analyses de 
biologie médicale ou dans le cadre des 
expertises et des contrôles techniques 
réalisés sur les tissus ou sur les cellules 
ou sur les produits du corps humain par 
l’Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé en application du 
1º de l’article L. 5311-2.

utilisation secondaiRe  
des oRganes, tissus et cellules 
issus du coRps humains
code de la santé publique (extraits)

n  Article L. 1211-2
L’utilisation d’éléments et de produits du 
corps humain à une fin médicale ou scien-
tifique autre que celle pour laquelle ils 
ont été prélevés ou collectés est possible, 
sauf opposition exprimée par la personne 
sur laquelle a été opéré ce prélèvement 
ou cette collecte, dûment informée au 
préalable de cette autre fin. Lorsque cette 
personne est un mineur ou un majeur 
sous tutelle, l’opposition est exercée par 
les titulaires de l’autorité parentale ou le 
tuteur. Il peut être dérogé à l’obligation 
d’information lorsque celle-ci se heurte 
à l’impossibilité de retrouver la personne 
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concernée, ou lorsqu’un des comités 
consultatifs de protection des personnes 
mentionnés à l’article L. 1123-1, consulté 
par le responsable de la recherche, n’es-
time pas cette information nécessaire. 
Toutefois, ces dérogations ne sont pas 
admises lorsque les éléments initialement 
prélevés consistent en des tissus ou cel-
lules germinaux. Dans ce dernier cas, 
toute utilisation pour une fin autre que 
celle du prélèvement initial est interdite 
en cas de décès de l’intéressé.

n  Article L. 1235-2
Les organes prélevés à l’occasion d’une 
intervention chirurgicale, pratiquée dans 
l’intérêt de la personne opérée, peuvent 
être utilisés à des fins thérapeutiques ou 
scientifiques, sauf opposition exprimée 
par elle après qu’elle a été informée de 
l’objet de cette utilisation.
Lorsque cette personne est un mineur 
ou un majeur sous tutelle, l’utilisation 
ultérieure des organes ainsi prélevés est en 
outre subordonnée à l’absence d’opposi-
tion des titulaires de l’autorité parentale 
ou du tuteur, dûment informés de l’objet 
de cette utilisation. Le refus du mineur 
ou du majeur sous tutelle fait obstacle 
à cette utilisation.

examen des caRactéRistiques 
génétiques
code civil (extraits)

n  Article 16-10
L’examen des caractéristiques géné-
tiques d’une personne ne peut être 
entrepris qu’à des fins médicales ou de 
recherche scientifique.
Le consentement exprès de la personne 
doit être recueilli par écrit préalablement 
à la réalisation de l’examen, après qu’elle 
a été dûment informée de sa nature et de 
sa finalité. Le consentement mentionne la 
finalité de l’examen. Il est révocable sans 
forme et à tout moment.

n  Article 16-11
L’identification d’une personne par 
ses empreintes génétiques ne peut être 
recherchée que dans le cadre de mesures 
d’enquête ou d’instruction diligentée 
lors d’une procédure judiciaire ou à des 
fins médicales ou de recherche scienti-
fique ou d’identification d’un militaire 
décédé à l’occasion d’une opération 
conduite par les forces armées ou les 
formations rattachées.
En matière civile, cette identification ne 
peut être recherchée qu’en exécution 
d’une mesure d’instruction ordonnée par 
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le juge saisi d’une action tendant soit à 
l’établissement ou à la contestation d’un 
lien de filiation, soit à l’obtention ou à 
la suppression de subsides. Le consen-
tement de l’intéressé doit être préala-
blement et expressément recueilli. sauf 
accord exprès de la personne manifesté 
de son vivant, aucune identification par 
empreintes génétiques ne peut être réali-
sée après sa mort.
Lorsque l’identification est effectuée à des 
fins médicales ou de recherche scienti-
fique, le consentement exprès de la per-
sonne doit être recueilli par écrit préala-
blement à la réalisation de l’identification, 
après qu’elle a été dûment informée de 
sa nature et de sa finalité. Le consente-
ment mentionne la finalité de l’identifi-
cation. Il est révocable sans forme et à 
tout moment.

n  Article 16-12
sont seules habilitées à procéder à des 
identifications par empreintes génétiques 
les personnes ayant fait l’objet d’un 
agrément dans des conditions fixées par 
décret en Conseil d’état. Dans le cadre 
d’une procédure judiciaire, ces personnes 
doivent, en outre, être inscrites sur une 
liste d’experts judiciaires.

n  Article 16-13
Nul ne peut faire l’objet de discrimina-
tions en raison de ses caractéristiques 
génétiques.

code de la santé publique (extraits)

n  Article L. 1131-1
L’examen des caractéristiques génétiques 
d’une personne ou son identification par 
empreintes génétiques sont régis par les 
dispositions du chapitre iii du titre ier du 
livre ier du code civil et par les disposi-
tions du présent titre, sans préjudice des 
dispositions du titre ii du présent livre.
Toutefois, lorsqu’il est impossible de 
recueillir le consentement de cette per-
sonne ou, le cas échéant, de consulter 
la personne de confiance mentionnée à 
l’article L. 1111-6, la famille ou, à défaut, 
un de ses proches, l’examen ou l’identi-
fication peuvent être entrepris à des fins 
médicales, dans l’intérêt de la personne.
En cas de diagnostic d’une anomalie 
génétique grave posé lors de l’examen 
des caractéristiques génétiques d’une 
personne, le médecin informe la personne 
ou son représentant légal des risques que 
son silence ferait courir aux membres de 
sa famille potentiellement concernés dès 
lors que des mesures de prévention ou de 
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soins peuvent être proposées à ceux-ci. 
L’information communiquée est résu-
mée dans un document signé et remis 
par le médecin à la personne concernée, 
qui atteste de cette remise. Dans ce cas, 
l’obligation d’information à la charge du 
médecin réside dans la délivrance de ce 
document à la personne ou à son repré-
sentant légal.
La personne concernée, ou son repré-
sentant légal, peut choisir d’informer sa 
famille par la procédure de l’information 
médicale à caractère familial. Elle indique 
alors au médecin le nom et l’adresse des 
membres de sa famille dont elle dispose 
en précisant le lien de parenté qui les unit. 
Ces informations sont transmises par le 
médecin à l’Agence de la biomédecine 
qui informe, par l’intermédiaire d’un 
médecin, lesdits membres de l’existence 
d’une information médicale à caractère 
familial susceptible de les concerner et 
des modalités leur permettant d’y accé-
der. Les modalités de recueil, de trans-
mission, de conservation et d’accès à ces 
informations sont précisées par un décret 
en Conseil d’état, pris après avis de la 
Commission nationale de l’informatique 
et des libertés.
Le fait pour le patient de ne pas trans-
mettre l’information relative à son ano-

malie génétique dans les conditions pré-
vues au troisième alinéa ne peut servir de 
fondement à une action en responsabilité 
à son encontre.
Par dérogation au deuxième alinéa de l’ar-
ticle L. 1111-2 et à l’article L. 1111-7, seul 
le médecin prescripteur de l’examen des 
caractéristiques génétiques est habilité 
à communiquer les résultats de cet exa-
men à la personne concernée ou, le cas 
échéant, aux personnes mentionnées au 
deuxième alinéa du présent article.

n  Article L. 1131-3
Les personnes qui procèdent à des exa-
mens des caractéristiques génétiques 
d’une personne ou à son identification 
par empreintes génétiques à des fins 
de recherche scientifique sont agréées 
dans des conditions fixées par voie 
réglementaire.

n  Article L. 1131-4
La conservation et la transformation 
d’éléments et produits du corps humain, 
incluant la constitution et l’utilisation de 
collections d’échantillons biologiques 
humains à des fins de recherche géné-
tique, sont régies par les dispositions des 
articles L. 1243-3 et L. 1243-4.
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n  Article L. 1131-1
L’examen des caractéristiques génétiques 
d’une personne à des fins médicales, au 
sens du présent titre, a pour effet :
l  soit de confirmer ou d’infirmer le 

diagnostic de maladie génétique chez 
une personne qui en présente les 
symptômes ;

l  soit de rechercher, chez une 
personne asymptomatique, les 
caractéristiques d’un ou de plusieurs 
gènes susceptibles d’entraîner à 
terme le développement d’une 
maladie chez la personne elle-même 
ou sa descendance.

n  Article R. 1131-15
Le consentement écrit et les doubles de 
la prescription de l’examen des carac-
téristiques génétiques et des comptes 
rendus d’analyses de biologie médicale 
commentés et signés sont conservés par 
le médecin prescripteur dans le dossier 
médical de la personne concernée, dans 
le respect du secret professionnel.
Les comptes rendus d’analyses de biolo-
gie médicale et leur commentaire expli-
catif sont conservés par les laboratoires 
d’analyses de biologie médicale men-
tionnés à l’article R. 1131-11 pendant 
une durée de trente ans.

Dans tous les cas, l’archivage de ces résul-
tats est effectué dans les conditions de 
sécurité et de confidentialité.
Voir aussi articles R. 1131-2, R. 1131-4, 
R. 1131-5 et R. 1131-14.

Respect du coRps humain 
gRatuité 
code civil

n  Article 16-1
Chacun a droit au respect de son corps.
Le corps humain est inviolable.  
Le corps humain, ses éléments et ses pro-
duits ne peuvent faire l’objet d’un droit 
patrimonial.
n  Article 16-6
Aucune rémunération ne peut être allouée 
à celui qui se prête à une expérimentation 
sur sa personne, au prélèvement d’élé-
ments de son corps ou à la collecte de 
produits de celui-ci.

enFant mineuR  
associé à l’inFoRmation
code de la santé publique (extrait)

n  Article L. 1111-2
Les droits des mineurs ou des majeurs 
sous tutelle mentionnés au présent article 
sont exercés, selon les cas, par les titulaires 
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de l’autorité parentale ou par le tuteur. 
Ceux-ci reçoivent l’information prévue 
par le présent article, sous réserve des 
dispositions de l’article L. 1111-5. Les 
intéressés ont le droit de recevoir eux-
mêmes une information et de participer 
à la prise de décision les concernant, 
d’une manière adaptée soit à leur degré 
de maturité s’agissant des mineurs, soit à 
leurs facultés de discernement s’agissant 
des majeurs sous tutelle.

déclaRation ou autoRisation
code de la santé publique (extraits)

n  Article L. 1243-3
Tout organisme qui en a fait la déclaration 
préalable auprès du ministre chargé de la 
Recherche peut, pour les besoins de ses 
propres programmes de recherche, assurer 
la conservation et la préparation à des fins 
scientifiques de tissus et de cellules issus 
du corps humain ainsi que la préparation 
et la conservation des organes, du sang, 
de ses composants et de ses produits déri-
vés. Ces activités incluent la constitution 
et l’utilisation de collections d’échantillons 
biologiques humains. Lorsque l’organisme 
est un établissement de santé, la déclara-
tion est faite conjointement au ministre 
chargé de la Recherche et au directeur de 

l’agence régionale de l’hospitalisation ter-
ritorialement compétent.
Les termes « collections d’échantillons 
biologiques humains » désignent la réu-
nion, à des fins scientifiques, de prélève-
ments biologiques effectués sur un groupe 
de personnes identifiées et sélectionnées 
en fonction des caractéristiques cliniques 
ou biologiques d’un ou de plusieurs 
membres du groupe, ainsi que des déri-
vés de ces prélèvements.
Les organismes mentionnés au premier ali-
néa soumettent leur projet de déclaration 
à l’avis préalable d’un comité, défini au 
chapitre iii du titre ii du livre ier de la pré-
sente partie, qui a pour mission d’évaluer 
la qualité de l’information des participants, 
les modalités de recueil du consentement 
et la pertinence éthique et scientifique 
du projet. La déclaration est adressée au 
ministre chargé de la Recherche et, le cas 
échéant, au directeur de l’agence régio-
nale de l’hospitalisation territorialement 
compétent, concomitamment à la sou-
mission pour avis au comité. L’avis de ce 
dernier leur est transmis sans délai.  
Le ministre chargé de la Recherche et, le cas 
échéant, le directeur de l’agence régionale 
de l’hospitalisation territorialement com-
pétent peuvent s’opposer, dans un délai 
fixé par voie réglementaire, à l’exercice des 
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activités ainsi déclarées si les conditions 
d’approvisionnement, de conservation et 
d’utilisation des tissus et cellules issus du 
corps humain ne présentent pas les garan-
ties suffisantes pour assurer le respect soit 
des dispositions du titre ier du présent livre, 
soit des règles en vigueur en matière de 
sécurité des personnes exerçant une activité 
professionnelle sur le site, soit des disposi-
tions applicables en matière de protection 
de l’environnement. Ils peuvent également 
s’opposer à l’exercice des activités ainsi 
déclarées au regard de la qualité de l’infor-
mation des participants, des modalités de 
recueil du consentement et de la pertinence 
éthique et scientifique du projet.  
Le ministre chargé de la Recherche et, 
le cas échéant, le directeur de l’agence 
régionale de l’hospitalisation territoriale-
ment compétent peuvent à tout moment 
suspendre ou interdire les activités qui ne 
répondent plus à ces exigences.  
Préalablement à la décision d’opposi-
tion, de suspension ou d’interdiction, le 
ministre chargé de la Recherche recueille 
l’avis du comité consultatif sur le trai-
tement de l’information en matière de 
recherche dans le domaine de la santé, 
prévu à l’article 40-2 de la loi nº 78-17 du 
6 janvier 1978 relative à l’informatique, 
aux fichiers et aux libertés.  

Par dérogation aux alinéas précédents, 
les activités visées au premier alinéa sont 
régies par les dispositions du titre ii du 
livre ier de la présente partie, lorsqu’elles 
sont mises en œuvre dans le cadre d’un 
projet de recherche biomédicale au sens 
de l’article L. 1121-1.
L’Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé est informée des 
activités de conservation ou de prépara-
tion à des fins scientifiques de tissus et 
cellules du corps humain réalisées sur 
le même site que des activités de même 
nature exercées à des fins thérapeutiques. 
Dans ce cas, la suspension ou l’interdic-
tion de l’exercice des activités déclarées 
est de droit quand elle est demandée par 
l’Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé pour des raisons 
de sécurité sanitaire.
Les organismes mentionnés au premier 
alinéa ne peuvent céder les tissus et cel-
lules du corps humain qu’ils conservent 
ou préparent qu’à un autre établisse-
ment ou organisme qui a lui-même 
déclaré des activités similaires.

n  Article L. 1243-4
Tout organisme qui assure la conserva-
tion et la préparation de tissus et cellules 
du corps humain en vue de leur cession 
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dans le cadre d’une activité commerciale, 
pour un usage scientifique, y compris à 
des fins de recherche génétique, doit être 
titulaire d’une autorisation délivrée par 
le ministre chargé de la Recherche, après 
avis du comité consultatif sur le traite-
ment de l’information en matière de 
recherche dans le domaine de la santé, 
prévu à l’article 40-2 de la loi nº 78-17 
du 6 janvier 1978 précitée. Une autori-
sation doit être obtenue dans les mêmes 
conditions par tout organisme qui assure 
la conservation et la préparation de tis-
sus et cellules du corps humain en vue 
de leur cession à titre gratuit pour un 
usage scientifique. Lorsque l’organisme 
est un établissement de santé, l’autorisa-
tion est délivrée de manière conjointe par 
le ministre chargé de la Recherche et le 
directeur de l’agence régionale de l’hos-
pitalisation territorialement compétent.
Les dispositions du présent article sont 
applicables aux organismes assurant 
des activités de conservation et de pré-
paration des organes, du sang, de ses 
composants et de ses produits dérivés.

expoRtation et impoRtation
code de la santé publique

n  Article L. 1245-5

sans préjudice des dispositions de l’ar-
ticle L. 1221-12 et du deuxième alinéa 
de l’article L. 5124-13, l’importation et 
l’exportation des tissus, de leurs dérivés, 
des cellules issus du corps humain, quel 
que soit leur niveau de préparation, et 
des produits cellulaires à finalité théra-
peutique sont soumises à autorisation 
et seuls peuvent exercer ces activités des 
organismes autorisés par l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des produits 
de santé.
Toutefois, les établissements de santé 
autorisés à prélever en vue de don des 
cellules hématopoïétiques issues de 
la moelle osseuse en application de 
l’article L. 1242-1 peuvent exporter 
de la moelle osseuse non transformée 
à des fins thérapeutiques. Les établis-
sements de santé autorisés à greffer 
des cellules de la moelle osseuse en 
application des dispositions de l’ar-
ticle L. 1243-6 peuvent importer de 
la moelle osseuse non transformée à 
des fins thérapeutiques.
Les fabricants de réactifs, les fabricants 
de produits thérapeutiques annexes et 
les fabricants de produits pharmaceu-
tiques peuvent importer et exporter 
des tissus et cellules d’origine humaine 
destinés, selon les cas, à la fabrication 
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de réactifs, de produits thérapeutiques 
annexes, de spécialités pharmaceu-
tiques ou de médicaments fabriqués 
industriellement.
seules peuvent importer ou expor-
ter des échantillons biologiques les 
personnes dont l’activité comporte 
des analyses de biologie médicale, 
des examens d’anatomo-cytopatho-
logie, des expertises judiciaires ou 
des contrôles de qualité ou d’évalua-
tion, notamment de réactifs.  
seuls peuvent importer ou exporter des 
tissus et cellules à des fins scientifiques 
les organismes autorisés par le ministre 
chargé de la Recherche.

tRaitement  
automatisé de données
loi n° 78-17 relative à l’informatique, 
aux fichiers et aux libertés du 6 janvier 
1978, modifiée par la loi n° 2004-801 
du 6 août 2004 (extraits)

chapitre ix : traitements de données à 
caractère personnel ayant pour fin la 
recherche dans le domaine de la santé.

n  Article 53
Les traitements de données à caractère 
personnel ayant pour fin la recherche 

dans le domaine de la santé sont sou-
mis aux dispositions de la présente loi, à 
l’exception des articles 23 à 26, 32 et 38.
Les traitements de données ayant pour fin 
le suivi thérapeutique ou médical indivi-
duel des patients ne sont pas soumis aux 
dispositions du présent chapitre. Il en va 
de même des traitements permettant d’ef-
fectuer des études à partir des données 
ainsi recueillies si ces études sont réalisées 
par les personnels assurant ce suivi et des-
tinées à leur usage exclusif.

n  Article 54
Pour chaque demande de mise en œuvre d’un 
traitement de données à caractère person-
nel, un comité consultatif sur le traitement 
de l’information en matière de recherche 
dans le domaine de la santé, institué auprès 
du ministre chargé de la Recherche et com-
posé de personnes compétentes en matière 
de recherche dans le domaine de la santé, 
d’épidémiologie, de génétique et de biosta-
tistique, émet un avis sur la méthodologie 
de la recherche au regard des dispositions 
de la présente loi, la nécessité du recours 
à des données à caractère personnel et la 
pertinence de celles-ci par rapport à l’objectif 
de la recherche, préalablement à la saisine de 
la Commission nationale de l’informatique 
et des libertés.
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Le comité consultatif dispose d’un mois 
pour transmettre son avis au demandeur. 
À défaut, l’avis est réputé favorable. En 
cas d’urgence, ce délai peut être ramené 
à quinze jours.
Le président du comité consultatif peut 
mettre en œuvre une procédure simplifiée.
La mise en œuvre du traitement de don-
nées est ensuite soumise à l’autorisation 
de la Commission nationale de l’infor-
matique et des libertés, qui se prononce 
dans les conditions prévues à l’article 25.
Pour les catégories les plus usuelles de trai-
tements automatisés ayant pour finalité la 
recherche dans le domaine de la santé et 
portant sur des données ne permettant pas 
une identification directe des personnes 
concernées, la Commission peut homo-
loguer et publier des méthodologies de 
référence, établies en concertation avec le 
comité consultatif ainsi qu’avec les orga-
nismes publics et privés représentatifs, et 
destinées à simplifier la procédure prévue 
aux quatre premiers alinéas du présent 
article.
Ces méthodologies précisent, eu égard 
aux caractéristiques mentionnées à l’ar-
ticle 30, les normes auxquelles doivent 
correspondre les traitements pouvant 
faire l’objet d’une demande d’avis et d’une 
demande d’autorisation simplifiées.

Pour les traitements répondant à ces 
normes, seul un engagement de confor-
mité à l’une d’entre elles est envoyé à la 
Commission. Le président de la Commis-
sion peut autoriser ces traitements à l’is-
sue d’une procédure simplifiée d’examen.
Pour les autres catégories de traitements, 
le comité consultatif fixe, en concertation 
avec la Commission nationale de l’infor-
matique et des libertés, les conditions 
dans lesquelles son avis n’est pas requis.

n  Article 55
Nonobstant les règles relatives au secret 
professionnel, les membres des profes-
sions de santé peuvent transmettre les 
données à caractère personnel qu’ils 
détiennent dans le cadre d’un traitement 
de données autorisé en application de 
l’article 53.
Lorsque ces données permettent l’identi-
fication des personnes, elles doivent être 
codées avant leur transmission. Toute-
fois, il peut être dérogé à cette obligation 
lorsque le traitement de données est asso-
cié à des études de pharmacovigilance 
ou à des protocoles de recherche réali-
sés dans le cadre d’études coopératives 
nationales ou internationales ; il peut 
également y être dérogé si une particula-
rité de la recherche l’exige. La demande 
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d’autorisation comporte la justification 
scientifique et technique de la dérogation 
et l’indication de la période nécessaire à 
la recherche. À l’issue de cette période, 
les données sont conservées et traitées 
dans les conditions fixées à l’article 36.
La présentation des résultats du traite-
ment de données ne peut en aucun cas 
permettre l’identification directe ou indi-
recte des personnes concernées.
Les données sont reçues par le respon-
sable de la recherche désigné à cet effet 
par la personne physique ou morale auto-
risée à mettre en œuvre le traitement. Ce 
responsable veille à la sécurité des infor-
mations et de leur traitement, ainsi qu’au 
respect de la finalité de celui-ci.
Les personnes appelées à mettre en œuvre 
le traitement de données ainsi que celles 
qui ont accès aux données sur lesquelles 
il porte sont astreintes au secret profes-
sionnel sous les peines prévues à l’article 
226-13 du code pénal.

n  Article 56
Toute personne a le droit de s’opposer à 
ce que des données à caractère personnel 
la concernant fassent l’objet de la levée 
du secret professionnel rendue nécessaire 
par un traitement de la nature de ceux qui 
sont visés à l’article 53.

Dans le cas où la recherche nécessite 
le recueil de prélèvements biologiques 
identifiants, le consentement éclairé et 
exprès des personnes concernées doit être 
obtenu préalablement à la mise en œuvre 
du traitement de données.
Les informations concernant les per-
sonnes décédées, y compris celles qui 
figurent sur les certificats des causes de 
décès, peuvent faire l’objet d’un traite-
ment de données, sauf si l’intéressé a, de 
son vivant, exprimé son refus par écrit.

n  Article 57
Les personnes auprès desquelles sont 
recueillies des données à caractère per-
sonnel ou à propos desquelles de telles 
données sont transmises sont, avant le 
début du traitement de ces données, indi-
viduellement informées :
l  De la nature des informations 

transmises ;
l  De la finalité du traitement de 

données ;
l  Des personnes physiques ou morales 

destinataires des données ;
l  Du droit d’accès et de rectification 

institué aux articles 39 et 40 ;
l  Du droit d’opposition institué aux 

premier et troisième alinéas de 
l’article 56 ou, dans le cas prévu 
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au deuxième alinéa de cet article, 
de l’obligation de recueillir leur 
consentement.

Toutefois, ces informations peuvent ne 
pas être délivrées si, pour des raisons légi-
times que le médecin traitant apprécie 
en conscience, le malade est laissé dans 
l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pro-
nostic grave.
Dans le cas où les données ont été ini-
tialement recueillies pour un autre objet 
que le traitement, il peut être dérogé à 
l’obligation d’information individuelle 
lorsque celle-ci se heurte à la difficulté de 
retrouver les personnes concernées. Les 
dérogations à l’obligation d’informer les 
personnes de l’utilisation de données les 
concernant à des fins de recherche sont 
mentionnées dans le dossier de demande 
d’autorisation transmis à la Commission 
nationale de l’informatique et des liber-
tés, qui statue sur ce point.

n  Article 58
sont destinataires de l’information et 
exercent les droits prévus aux articles 56 
et 57 les titulaires de l’autorité parentale 
pour les mineurs, ou le représentant légal 
pour les personnes faisant l’objet d’une 
mesure de tutelle.

n  Article 59
Une information relative aux dispositions 
du présent chapitre doit être assurée 
dans tout établissement ou centre où 
s’exercent des activités de prévention, 
de diagnostic et de soins donnant lieu à 
la transmission de données à caractère 
personnel en vue d’un traitement visé à 
l’article 53.

n  Article 60
La mise en œuvre d’un traitement de 
données en violation des conditions 
prévues par le présent chapitre entraîne 
le retrait temporaire ou définitif, par la 
Commission nationale de l’informatique 
et des libertés, de l’autorisation délivrée 
en application des dispositions de l’ar-
ticle 54.
Il en est de même en cas de refus de se 
soumettre aux vérifications prévues par 
le f du 2° de l’article 11.

n  Article 61
La transmission vers un état n’apparte-
nant pas à la Communauté européenne 
de données à caractère personnel non 
codées faisant l’objet d’un traitement 
ayant pour fin la recherche dans le 
domaine de la santé n’est autorisée, dans 
les conditions prévues à l’article54, que 
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sous réserve du respect des règles énon-
cées au chapitre xii.

chapitre xii : transferts de données 
à caractère personnel vers des états 
n’appartenant pas à la communauté 
européenne.

n  Article 68
Le responsable d’un traitement ne peut 
transférer des données à caractère per-
sonnel vers un état n’appartenant pas 
à la Communauté européenne que si 
cet état assure un niveau de protection 
suffisant de la vie privée et des libertés 
et droits fondamentaux des personnes à 
l’égard du traitement dont ces données 
font l’objet ou peuvent faire l’objet.
Le caractère suffisant du niveau de pro-
tection assuré par un état s’apprécie en 
fonction notamment des dispositions 
en vigueur dans cet état, des mesures 
de sécurité qui y sont appliquées, des 
caractéristiques propres du traitement, 
telles que ses fins et sa durée, ainsi que de 
la nature, de l’origine et de la destination 
des données traitées.

n  Article 69
Toutefois, le responsable d’un traitement 
peut transférer des données à caractère 

personnel vers un état ne répondant pas 
aux conditions prévues à l’article 68 si 
la personne à laquelle se rapportent les 
données a consenti expressément à leur 
transfert ou si le transfert est nécessaire 
à l’une des conditions suivantes :
l   À la sauvegarde de la vie de cette 

personne ;
l  À la sauvegarde de l’intérêt public ;
l  Au respect d’obligations permettant 

d’assurer la constatation, l’exercice 
ou la défense d’un droit en justice ;

l  À la consultation, dans des 
conditions régulières, d’un registre 
public qui, en vertu de dispositions 
législatives ou réglementaires, est 
destiné à l’information du public et 
est ouvert à la consultation de celui-
ci ou de toute personne justifiant 
d’un intérêt légitime. À l’exécution 
d’un contrat entre le responsable 
du traitement et l’intéressé, ou de 
mesures précontractuelles prises à la 
demande de celui-ci ;

l  À la conclusion ou à l’exécution d’un 
contrat conclu ou à conclure, dans 
l’intérêt de la personne concernée, 
entre le responsable du traitement et 
un tiers.

Il peut également être fait exception à 
l’interdiction prévue à l’article 68 par 
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décision de la Commission nationale 
de l’informatique et des libertés ou, s’il 
s’agit d’un traitement mentionné au I 
ou au II de l’article 26, par décret en 
Conseil d’état pris après avis motivé 
et publié de la Commission, lorsque le 
traitement garantit un niveau de protec-
tion suffisant de la vie privée ainsi que 
des libertés et droits fondamentaux des 
personnes, notamment en raison des 
clauses contractuelles ou règles internes 
dont il fait l’objet.La Commission natio-
nale de l’informatique et des libertés 
porte à la connaissance de la Commis-
sion des Communautés européennes 
et des autorités de contrôle des autres 
états membres de la Communauté euro-
péenne les décisions d’autorisation de 
transfert de données à caractère per-
sonnel qu’elle prend au titre de l’alinéa 
précédent.

n  Article 70
si la Commission des Communautés euro-
péennes a constaté qu’un état n’apparte-
nant pas à la Communauté européenne 
n’assure pas un niveau de protection suffi-
sant à l’égard d’un transfert ou d’une caté-
gorie de transferts de données à caractère 
personnel, la Commission nationale de 
l’informatique et des libertés, saisie d’une 

déclaration déposée en application des 
articles 23 ou 24 et faisant apparaître que 
des données à caractère personnel seront 
transférées vers cet état, délivre le récépissé 
avec mention de l’interdiction de procé-
der au transfert des données. Lorsqu’elle 
estime qu’un état n’appartenant pas à la 
Communauté européenne n’assure pas un 
niveau de protection suffisant à l’égard 
d’un transfert ou d’une catégorie de trans-
ferts de données, la Commission nationale 
de l’informatique et des libertés en informe 
sans délai la Commission des Commu-
nautés européennes. Lorsqu’elle est saisie 
d’une déclaration déposée en application 
des articles 23 ou 24 et faisant apparaître 
que des données à caractère personnel 
seront transférées vers cet état, la Com-
mission nationale de l’informatique et 
des libertés délivre le récépissé et peut 
enjoindre au responsable du traitement 
de suspendre le transfert des données. si 
la Commission des Communautés euro-
péennes constate que l’état vers lequel 
le transfert est envisagé assure un niveau 
de protection suffisant, la Commission 
nationale de l’informatique et des liber-
tés notifie au responsable du traitement 
la cessation de la suspension du trans-
fert. si la Commission des Communau-
tés européennes constate que l’état vers 
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lequel le transfert est envisagé n’assure 
pas un niveau de protection suffisant, la 
Commission nationale de l’informatique 
et des libertés notifie au responsable du 
traitement l’interdiction de procéder au 
transfert de données à caractère personnel 
à destination de cet état.
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