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REPUBLIQUE DU BENIN

PRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE
o DECRET N° 2013 -48 DU 11 FEVRIER 2013

portant composition, attributions et
fonctionnement du Comité National d’Ethique
pour la Recherche en Santé (CNERS).

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
CHEF DE L’ETAT,
CHEF DU GOUVERNEMENT,

Vu la loi no 90-32 du 11 décembre 1990 portant Constitution de la
République du Bénin ;

Vu  laloi no 2010 - 40 du 08 décembre 2010 portant code d’éthique et de
déontologie pour la recherche en santé en République du Bénin ;

Vu la proclamation le 29 mars 2011 par la Cour Constitutionnelle des
résultats définitifs de I’élection présidentielle du 13 mars 2011 ;

Vu le décret n® 2012-069 du 10 avril 2012 portant composition du
Gouvernement ;

Vu le décret n® 2012-191 du 03 juillet 2012 fixant la structure type des
ministéres ;

Vu  le décret n® 2012-272 du 13 aofit 2012 portant attributions, organisation
et fonctionnement du Ministére de la Santé ;

Sur proposition du Ministre de la Santé ;
Le Conseil des Ministres entendu en sa séance du 10 octobre 2012.

DECRETE

Chapitre ler : DES DISPOSITIONS GENERALES.

Article ler : Le Comité National d’Ethique pour la Recherche en Santé (CNERS),
créé par la loin® 2010-40 du 8 décembre 2010 portant code d’éthique et de
déontologie pour la recherche en santé en République du Bénin en son article 43, est
régi par le présent décret pris en application de I’article 44 de ladite loi.’

Article 2 : Le CNERS est une structure nationale placée sous la tutelle du Ministre en

charge de la Santé,
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- - Association des praticiens de la médecine traditionnelle ;
- Association des personnes vivant avec le VIH ;

- Association des diabétiques ;
- Association des malades tuberculeux.

Article 9: En cas de besoin, le CNERS peut €galement faire appel 4 toute autre
personne ressource qualifiée dont Pexpertise est nécessaire a P’examen d’un

protocole donné.

Chapitre 3 : DES ATTRIBUTIONS.

Article 10 : Le Comité National d’Ethique pour la Recherche en Santé (CNERS) a
pour mission de veiller au respect des normes nationales et internationales en vigueur
en matiére de recherche en santé impliquant les étres humains.

A ce titre, il est chargé de :

procéder, au regard des principes d’éthique, & un examen rigoureux de tout
protocole de recherche en santé au Bénin qui lui est soumis ;

veiller a4 la mise en place des outils de travail et a ’harmonisation des
procédures et outils d’évaluation des protocoles de recherche au niveau des

comités institutionnels :

- veiller au respect des principes d’éthique par les comités institutionnels et au
renforcement des capacités de leurs membres en matiére d’éthique ;

s’assurer de I’avis scientifique favorable avant I’étude d’un protocole ;

autoriser la mise en ceuvre de tout protocole de recherche a Pexception des
recherches cliniques et/ou biomédicales portant sur I’utilisation, a des fins
thérapeutiques, d’organes, de tissus ou de cellules d’origine animale pour
lesquelles I’autorisation est donnée par le ministre en charge de la Santé sur

son avis conforme;

- s’assurer du suivi et du bon déroulement de ]a recherche conformément aux
textes en vigueur en République du Bénin 3 .

- faire, en cas de besoin, des observations au cours de la recherche ;

- s’assurer, en cas de recherche i moyen ou long terme, que le responsable du
projet fournit annuellement un rapport d’étape a I’occasion d’une demande de

ré approbation annuelle, ainsi qu’un rapport final ;

- dénoncer toute situation de non-respect des normes et principes ou de violation
des regles en matiére de recherche en sant€ et proposer, le cas €chéant, au
Ministre en charge de la Santé ou a qui de droit, des sanctions appropriées,
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“AIATLLIKE 4 2 DU FUNCTIONNEMENT.
Section 1°° : Du Comité pProprement dit.

Article 11 : Le CNERS fonctionne 4 travers Jes organes ci-apres :

- un bureau de cing (5) membres comprenant le président, le vice-président, le
Directeur en charge de la recherche en santé ou son représentant, le Conseiller

- un secrétariat dont Je personnel comprend un secrétajre technique quij
coordonne les activités du secrétariat, un attaché administratif quj ’assiste, un
agent comptable et un chargé de communication.

urs de mandat, son remplacement

s’effectue dans les mémes conditions que sa nomination et pour la durée de mandat
restant a courir. |

Le remplacement dojt etre effectué dans un délaj de trois (03) mois.

Article 13: Le CNERS se réunit en session ordinaire tous les trois (3) mois sur
>onvocation du Président.

| peut dgalement au besoin tenir des sessions extraordinaires sur I’initiative dy
résident, 4 la demande du Ministre en charge de la Santé oy de la moitié des

1embres non compris le Président.

€ CNERS peut valablement délibérer si au moins la moijtjé de ses membres plus un

1), dont au moins un juriste, un sociologue, un représentant de Ja communauté, sont
résents.

rticle 14 3 Les mvestlgat'eurs et autrf?s chercheurs Impllc_}ues dans la recherche
‘UVent participer aux réunions du Comjité pour la présentation de leur protocole et
ur fournir des informations complémentaires 4 la demande du comité. Cepend

ant,
ne participent pas aux délibérations.

ticle 15 : Le CNERS se dote d’un réglement intérieur qui définit les modalités de
1 fonctionnement.

ticle 16 : Le CNERS informe le plus rapidement possible les autorités du
nistére en charge de la Santé de -

* toutaccident ou risque imprévu pour les participants se prétant 4 la recherche :

* toute violation des dispositions du Code d’Ethique pour la Recherche en Santé
et des normes internationales en vionanr an 1n rooe: s



T TTTeaYMU GG LA NAIWD LIS SUIILL PASs pUD“queS.

Les avis du Comité sont donnés par consensus. En cas de désaccord entre Jeg
membres, i] est procédé au vote au scrutin secret. En cas de partage €gal de voix, le

président a voix prépondérante.

Article 13: Le CNERS peut solliciter ’avis d’un expert sur tout point inscrit a
Pordre du jour. o

Article 19: Les observatior}s du'CNERS_'cox.ncernant P’examen et Iagrément des
protocoles sont adressées 3 Pinvestigateur principal.

Article 21 : Le CNERS peut adresser un avis et des recommandations écrites ay
promoteur de la recherche.

Article 22 : Les membres du CNERS percoivent une prime de session dont Je
montant est déterminé par un arrété dy Ministre en charge de la Santé et du Ministre

en charge des Finances.

Ar.ti_cle 23 : Les activités du comité font I’objet d’un rapport annuel transmis ay
Ministre en charge de la Santé.

Section II : des comites INSTITUTIONNELS

Article 25: Les comités institutionnels d’éthique sont agréés par le Ministre en
charge de la Santé sur proposition du CNERS.

Article 26 : L’agrément accordé aux comités institutionnels d “éthique leur confére
délégation de pouvoir pour I’évaluation des protocoles relevant de leur domaine de

compétence et de recherche.




o M eBlelIciL des comités institutionnels d’éthique sc
Proposées au Ministre ep charge de la Santé par le CNERS.

. Chapitre 5: DES RESSOURCES.

Propres issues de ses activités.

La gestion des Fessources se fait selon Jes régles de Ia comptabiljté publique et fajf
I’objet de contrsle par les structures compétentes de |’Etat.

Article 32 : [ ¢ présent décret qui prend effet bour compter de Ia date de g5 signature
Sera publi€ au Journa] Officiel.

Fait a Cotonou, Je 11 février 2013

Par le Président de la République
Chef de PElat, Chef dy Gouvemement,

Le Premier Minjstre Chargé de Ia Coordination de PAction -

Pascal Irénée KOUPAK]
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Le Ministre de I’'Economie et des Finances

Jonas GBIAN

€ Ministre de PEnseignement Supérieur et
de la Recherche Scientifique,

AT

Francois ADEBAYO ABIOLA

Le Ministre de la Santé,

Dorothée A. KINDE GAZARD

AMPLIATIONS : PR 6 AN 4 CS 2 CC 2 CES 2 HAAC 2 HCJ 2 PM 4 MS 4 MESRS 4 MEF 4 Autre
Ministéres 23 SGG 4 DGBM-DCF-DGT

CP-DGID-DGDDI 5 BN-DAN-DLC 3 GCONB-DGCST-
INSAE 3 BCP-CSM-IGAA-IGE 4 UAC-ENAM-FADESP 3 UP-FDSP2 JO 14’/
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