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REPUBLIQUE DU BENIN

PRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE
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T 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,

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

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

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

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

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

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 Join® 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.éj/‘
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Chapitre 2 : DE LA COMPOSITION.
Article 3 : Le CNERS est composé de quinze (15) membres -
- unPrésident ;
- un Vice-président ;
- unSecrétaire Général, le Directeur en charge de la Recherche au Ministére en
charge de la Santé ou son représentant;
" un rapporteur, le Directeur en charge de la Protection Sanitaire ou son
représentant ;
- un biologiste ;
- un médecin épidémiologiste ;
- unmédecin de santé publique ;
- un médecin vétérinaire ;
- un éthicien ou un expert ayant des connaissances avérées en éthique ;
- deux juristes, dont le Conseiller Technique Juridique du Ministre en charge de
la Santé ;

- deux sociologues ;
- deux {2) représentants de la communauté, 'un issu de 'une des confessions

religieuses (chrétienne, musulmane ou endogene) et lautre d’une
Organisation de la Société Civile engagée dans les questions de santé.

Article 4: Le Président et les membres du CNERS sont nommés par arrété du
Ministre en charge de la Santé pour un mandat de trois (3) ans renouvelable une (1)

fois.

Article 5 : Le Président du CNERS est [e représentant du Ministre en charge de Ia
Santé.

Article 6: Le Vice-présidenf est désigné par le Ministre en charge de la Recherche
Scientifique dont il est le représentant au sein du CNERS.

Article 7: La désignation des membres doit tenir compte de la qualification
professionnelle, de la compeétence technique, de la moralit€, de I’intégrité, de
I"approche genre et de la distribution équilibrée des 4ges.

Hormis les représentants de la communauté, les membres du CNERS doivent avoir
au moins dix (10) ans de pratique dans leur domaine de compétence.

Article 8 : Pour I’étude de certains protocoles spécifiques, le CNERS peut faire appel
a des personnes ressources provenant des associations ou groupes socioprofessionnels

sulvants :

- Ordre des médecins :
- Ordre des pharmaciens ;
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- Association des praticiens de la médecine traditionnelle ;
- Association des personnes vivant avec |e VIH ;

- Association des diabétiques ;

- Association des malades tuberculeux.

Article 9: En cas de besoin, le CNERS peut également faire appel a toute autre
personne ressource qualifiée dont I’expertise est nécessaire a I’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 cettitre, il est chargé de :

- procéder, au regard des principes d’éthique, 4 un examen rigoureux de tout
protocole de recherche en santé au Bénin qui lui est soumis ;

- veiller 4 la mise en place des outils de travail et a4 I’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 ay
renforcement des capacités de leurs membres en matiere 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 ’autorisation est donnée par le ministre en charge de la Santé sur

son avis conforme;

- s’assurer du suivi et du bon déroulement de la recherche conformément aux
textes en vigueur en République du Bénin ;

- 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 régles en matiére de recherche en santé et proposer, le cas échéant, au
Ministre en charge de la Santé ou & qui de droit, des sanctions appropriées,
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CHAPITRE 4 : DU F ONCTIONNEMENT.
Section 1°° : Du Comité proprement dit.
Article 11 : Le CNERS fonctionne a travers les organes ci-apres :

- un bureau de cinq (5) membres comprenant le président, le vice-président, le
Directeur en charge de Ia recherche en santé ou son représentant, le Conseiller
Technique Juridique du Ministre en charge de la Sant€ et un ( 1) représentant de

la communauté ;

- un secrétariat dont le personnel comprend un secrétaire technique qui
coordonne les activités du secrétariat, un attaché administratif qui I’assiste, un
agent comptable et un chargé de communication.

Article 12 : En cas de décés d’un membre, de démission ou de cessation d’activités
au sein du CNERS pour toute autre cause en cours de mandat, son remplacement
s’effectue dans les mémes conditions que sa nomination et pour la durée de mandat

restant a courir.

Le remplacement doit étre effectué dans un délai de trois (03) mois.

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

Il peut également au besoin tenir des sessions extraordinaires sur Pinitiative du
Président, & la demande du Ministre en charge de la Santé ou de la moitjé des

membres non compris le Président.

Le CNERS peut valablement délibérer s1 au moins la moitié de ses membres plus un
(1), dont au moins un juriste, un sociologue, un représentant de la communauté, sont

présents.

Article 14 : Les investigateurs et autres chercheurs impliqués dans la recherche
peuvent participer aux réunions du Comité pour la présentation de leur protocole et
pour fournir des informations complémentaires a la demande du comité. Cependant,

ils ne participent pas aux délibérations.

Article 15 : Le CNERS se dote d’un reglement intérieur qui définit les modalités de
son fonctionnement.

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

* toutaccident ou risque imprévu pour les participants se prétant a la recherche ;
* toute violation des dispositions du Code d’Ethique pour la Recherche en Santé
et des normes internationales en vigueur en la matiéreq//
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Article 17 : Les séances du CNERS ne sont pas publiques.

Les avis du Comité sont donnés par consensus. En cas de désaccord entre Jes
membres, il est procédé au vote au scrutin secret. En cas de partage égal de voix, le
président a voix prépondérante.

Article 18 : Le CNERS peut solliciter ’avis d’un expert sur tout point inscrit &
Pordre du jour.

Article 19 : Les observations du CNERS concernant ’examen et P’agrément des
protocoles sont adressées a Pinvestigateur principal.

Article 20 : Le CNERS prépare et tient a jour une documentation qui comprend pour
chaque protocole étudié e proces verbal de la séance et la correspondance avec Jes

investigateurs.

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

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

en charge des Finances.

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

Section II : des comites INSTITUTIONNELS

Article 24 : Le CNERS s’appuie sur les comités institutionnels d’éthique pour la
recherche en santé (CIERS) créés par décisions des responsables des centres de
formation et de recherche ainsj que des structures hospitaliéres reconnues par I’Etat
pour I’évaluation initiale et le suivi de Ja mise en ceuvre des protocoles.

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 confre
délégation de pouvoir pour I’évaluation des protocoles relevant de leur domaine de

compétence et de recherche.

Article 27 : Les comités institutionnels d’éthique ménent leurs activités sous Je
contr6le du CNERS dans Je respect des textes en vigueur en matiére de recherche en

santé.q/
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Article, 28 : Le's.conditions d’agrément des comités institutionnels d’éthique sont
Proposees au Ministre en charge de la Santé par le CNERS.

. Chapitre 5: DES RESSOURCES.

Article 29: ] e Iessources du CNERS sont constituées de fonds, meubles et
immeubles mis 3 sa disposition par ]’Etat. Elles sont constituées €galement des
subventions et dons fournis par des tiers. Le CNERS dispose aussi de ressources

propres issues de segs activités,

La gestion des Fessources se fait selon leg regles de Ia comptabilité publique et fajt
I"objet de controle par les structures compétentes de I’Etat.

Article 32 : [ e présent décret qui prend effet pour compter de la date de sa signature
sera publié au Journa] Officiel.

Fait 3 Cotonou, le 11 février 2013

Par le Président de | République
Chef de PEtat, Chef dy Gouvemement,

Pascal Irénée KOUPAKI
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Le Ministre de I"'Economie et des Finances

Jonas GBIAN

Le Ministre de I’Enseignement Supérieur et
de la Recherche Scientifique,

= L
éi'\'—‘*’m s

Francois ADEBAYO ABIOLA Dorothée A. KINDE GAZARD

Le Ministre de la Santé,

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-DGTCP-DGID-DGDDI 5 BN-DAN-DLC 3 GCONB-DGCST-
INSAE 3 BCP-CSM-IGAA-IGE 4 UAC-ENAM-FADESP 3 UP-FDSP2 JO 16,_/-




REPUBLIQUL DU BININ

Loi N® 2010-40 DU 08 DECEMBRE 2010

portant code d'éthique el de deonltologie
pour la recherche en santé en République
du Benin.

L'Assemblée Nationale a délibéré el odopie en sa séance du 14
octobre 2010,

Sule @ la Décision de conformité a la Conslitution DCC 10-141 du 23
novembre 2010 de la Cour Constitutionnelle,

Le Président de la République promulgue la loi dont la ieneur suit :

TITRE PREMIER :

DES DISPOSITIONS GENERALES
CHAPITRE PREMIER

DE L'OCBIET, DU CHAMP D'APPLICATION ET DES PERSONNES
CHARGEES DE LA RECHERCHE EN SANTE

Adicle 1¢ : Toute recheiche entreprise: en Républiqgue du Bénin en vue
du developpemaeni des connaissances an sanid sl régie par les dispositions
de la presenie |oi.

Article 2 : LQ recherche en santé a pour objet de -

- Metire au poini des oulils pour prévenir et soigner la maladie ou en
aftcnuer ies effels ;

oncevoir des approches plus efficaces pour la presiation des
soins de santé tant a l'individu qu'a la communauté ;

conlribuer & mieux oufiller les professionnels de la santé & des fins
de preveniion.de la maladie, de resiauration de la santé et de
readapialion.

Ariicle 3 : Toule personne physique ou moraie qui prend linitiaiive
d'une recherche en santé a ia qualité de promolteur.

Lorsgue  plusieurs  personnes physiques ou moraies prennent
'inihative d'une méme recherche, elles désignent en leur sein une personne
qui fail office de promoteur el assume les obligaiions correspondantes.

Article 4 @ Toulc personne physigue ou morale qui prend linitiative
dune recherche en santé a la qualiié de promoieur.



Article 5 : Lorsque le promoteur confie la mise en oeuvre dune
recherche & une équipe de chercheurs, il désigne parmi eux un chercheur
principal.

Ltorsque la recherche est entreprise par plusieurs équipes, celles-Ci
désignent en leur sein un coordonnateur.

CHAPITRE It
DES PRINCIPES D'ETHIQUE DE LA RECHERCHE EN SANTE

Article 6 : Toute recherche impliquant des sujets humains doit éfre
executée dans le respect des principes ci-aprés :

- la dignité humaine et les droits de I'homme ;
- la vulnérabilité humaine et I'intégrité personnelle ;
-'anonymat ;
- la confidentialité ;
- les croyances ef les pratiques socio-culiurelles ;
-finnocuité ;
- laction bénéfique de la recherche ;
-Tequité de la recherche ;
- la restitution des résultats aux personnes concernées ;
- les régles de diffusion et d'utilisation des résultats ;
- le partage des bienfaits de la recherche.
Article 7 : L'implication d'éitres humains, en tant qu'objets de recherche,

doit &éire subordonnée & la possibilité pour eux d'y consentir librement et en
toute connaissance de cause.

Ces personnes ont la latitude de se soustraire du programme de
recherche a n'importe quel moment sans crainte ni menace.

Article 8 : La recherche clinique et/ou la recherche biomédicale ne
peut s'effectuer sur une personne en état de mort cérébrale qu'avec son
consentement ou celui de sa famille, préalablement exprimé par écrit.

Article 9 : L'ufilisation des cadavres humains & des fins de recherche
doit se faire conformément aux textes en vigueur.

Article 10 : L'utilisation d'animaux & des fins de recherche doit se faire

dans le respect des textes en vigueur.
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TITRE Il
DU DOMAINE DE LA RECHERCHE EN SANTE
CHAPITRE PREMIER

DU CHAMP D'APPLICATION ET DES COMPOSANTES
DE LA RECHERCHE EN SANTE

Article 11 : La recherche épidémiologique, la recherche clinique, la
recherche biomédicale, la recherche en médecine fraditionnelle et la
recherche sur les sysiemes de santé sont les différentes composantes régies
par la présenie loi.

Article 12 : La recherche épidémiologique est toute étude qui vise G
mesurer les facteurs déterminant ou influencant la survenue ou la persistance
d'un probléme de sanité dans une population donnée.

Article 13: La recherche clinique et la recherche biomédicale
désignent les diagnostics, les essais ou expérimentations organisés et
pratiqués directement sur 'élre humain et/ou ['animal en vue du
développement des connaissances médicales et pharmaceutiques.

Article 14 : La recherche en médecine traditionnelle est celle qui
s'intéresse aux pratiques de soins de santé employées par des individus, des
groupes et par une communauté, selon des traditions le plus souvent orales.

Article 15 : La recherche sur les systémes de santé est celle qui porte sur
les dispositions législatives et réglementaires relatives & la prévention des
maladies et aux soins aux malades ainsi que sur les administrations, les
personnes et les équipements qui y contribuent.

CHAPITRE I
DES MODALITES DE LA RECHERCHE EN SANTE

Article 16 : La recherche épidémiologique sintéresse a 'éiat de santé
des populations et & ses variations dans le temps ei dans I'espace.

Elle peut étre descriptive, analytique, évaluative, expérimentale,
prospective, retrospective et/ou théorique.

Adicle 17 : La recherche clinique et la recherche biomédicale sont
avec ou sans bénéfice individuel direct.

Elles sont dénommées recherches clinique et biomédicale avec
bénéfice individuel direct, lorsqu'il en est attendu un bénéfice direct pour la
personne qui s'y préte.

Ya,.
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Toutes les auires recherches clinique et biomédicale, qu'elles portent
sur des personnes malades ou non, sont dénommées sans bénéfice
individuel direct.

Article 18 : La recherche en médecine traditionnelle vise & :

- valider les propriétés thérapeutiques des plantes médicinales et
extraits d'animaux et minéraux ainsi que leurs utilisations dans le fraitement
des difierentes affections ;

- ceuvrer efficacement pour la mise au point des produits de la
médecine traditionnelle qui ont déja fait leurs preuves thérapeutiques, fout
en vejllant & leur conditionnement hygiénique et & leur bonne conservation,
en vue d'une utilisation & I'échelle nationale, régionale et internationale.

Article 19 : La recherche sur les systemes de santé a pour but de
favoriser la prise de décision rationnelle pour la gestion oplimale des
établissements et siructures du systéme de santé.

Cette gestion vise & assurer, & moindre coUf et avec une qualité
meilleure de service, la promotion de la sonié et la prestation de soins
préventifs, curatifs, réadaptatifs et promotionnels aux différents niveaux du
systeme.

TITRE U

DES CONDITIONS D'EXECUTION DE
LA  RECHERCHE EN SANTE

CHAPITRE PREMIER
DE LA RECHERCHE EPIDEMIOLOGIQUE

Article 20 : Toute recherche épidémiologique appliquée & un groupe
d'individus ou @ une communauté doit requérir Ioccord préalable de ses
représentants légaux.

Ltorsqu'un groupe d'individus ou une communauté sur quuel porte
I'etude doit étre représenté par une personne mandatée, le chercheur doit
s'‘assurer de I'authenticité de son mandat.

Arficle 21 . Le consentement éclairé a flitre individuel des personnes
participant a toute recherche épidemiologique est obligatoire.

Le consentement est dit éclairé lorsque la personne sollicitée
comprend le but et la nature de la recherche, les obligations qu'implique sa
parficipation & celle-ci ainsi que les risques et les avantages qui peuvent en
découler.

Le refus d'une participation mdrvuduelle & une telle recherche doit étre
libre et respecté.
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Arficle 22 : Lorsque des groupes d'individus sont constitués & des fins
d'une recherche epidémiologique et qu'il n'est pas possible didentifier leur
représeniant, le chercheur doit obtenir le consentement éclairé et libre de
chacune des personnes appelées G participer & cette recherche.

Article 23 : Le consentement éclairé n'est pas exigé dans le cas ou :

- il est impossible de localiser des personnes participant & toute
rechejche dont les dossiers seront examinés ;

- il existe un risque de biais dans les résultats de certaines recherches
ou les personnes participant & une recherche sont susceptibles de modifier
leurs comportements.

CHAPITRE II
DES RECHERCHES CLINIQUE ET BIOMEDICALE

Article 24 : Les recherches clinique el biomeédicale doivent étre
effectuées :

- sous la direction d'un chercheur qualifié, au cas ou il n'est pas
meédecin, il doit étre assisté d'un médecin justifiant d'une expérience d'au
moins cing (05) ans dans le domaine concerné ;

- dans des conditions matérielles et techniques adapiées & I'étude et
compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des
personnes qui se prétent & ces recherches.

Article 25 : Toute recherche clinique et/ou biomédicale sur I'éire
humain doit :

- se fonder sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur
une expérimentation pré-clinique suffisante ;

- procurer aux personnes concernées un bénéfice largement supérieur
au risque preévisible encouru ;

- viser G étendre les connaissances scientifiques sur I'étre humain et les
moyens susceptibles de maintenir ou d'améliorer son état de santé.

Article 26 : Préalablement & la réalisation d'une recherche clinique
et/ou biomédicale sur une personne, le consentement libre, éclairé et exprés
de celle-ci doit étre recueilli aprés que le chercheur lui a fait connaitre :

- l'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée ;

- les résultats aitendus, les contraintes et les risques prévisibles, méme en
cas d'arrét de la recherche avant son terme ;

- lavis du Comité national d'éthiqgue pour la recherche en santé
(CNERS) prévu aux articles 43 et suivants de la présente loi.

Le chercheur informe la personne dont le consentement est sollicité de
son droit de refuser de participer a la recherche ou de retirer son adhésion &
tout moment sans encourir aucune menace. |
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Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesié
par un tiers. Ce dernier doit étre totalement indépendant du chercheur ef du
promoteur.

Article 27 : Les mineurs ef les majeurs protégés par la loi admis dans un
¢lablissement sanitaire ou social ne peuvent éire sollicités pour une
recherche clinique et/ou biomédicale que si I'on peut en attendre un
bénéfice direct pour leur santé et aprés avis du pére et/ou de la mére, du
tuteur ou du curateur.

Toutefois, ils peuvent étre I'objet de recherches sans bénéfice individuel
direci au cas ou celles-ci remplissent les conditions suivantes :

- ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour leur santé ;

- éfre uliles a des personnes présentant les mémes caraciéristiques
d'adge. de sexe et d'état de santé ;

- Ne pas pouvoir étre réalisées autrement.

Article 28 : Lorsqu'une recherche clinique et/ou biomédicale est
effectuée sur des mineurs ou des majeurs protégés par la loi, le
consentement doit éire donné par :

- les fitulaires de I'exercice de l'autorité parentale, pour les mineurs non
emancipeés ;

- le représentani 1égal, pour les recherches avec bénéfice individuel
direct ne présentant pas de risque prévisible sérieux, pour les mineurs ou les
majeurs protégés par la loi ;

- le futeur autorisé par le conseil de famille ou le juge des tutelles, dans
les auires cas.

Article 29 : La recherche clinique et/ou biomédicale exige Ila
souscription préalable par son promoteur, d'une assurance garantissant sa
responsabilité civile et celle de tout intervenant, indépendamment de Ia
naiure des liens exisiant entre les intervenants et le promoteur.

Arficle 30 : La recherche clinique et/ou biomédicale ne donne lieu &
aucune contfrepartie financiere directe ou indirecte pour les personnes qui s'y
prétent, hormis le remboursement des frais auxquels elles sont exposées et
sous reserve de dispositions particulieres prises par le Comité national
d'éthique pour la recherche en santé.

Article 31 : La recherche clinique et/ou biomédicale avec ou sans
benefice individuel direct ne doit comporter aucun risque previsible sérieux
pourla santé des personnes qui s'y prétent.

Ele doit étre précédée d'un examen medical des personnes

concernees, effectué par un médecin désigné par le chercheur principal ou .
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le coordonnateur parmi les meédecins agréés par le Comité national
d'éthique pour la recherche en santé. Les résultats de cet examen leur sont
communiqués par lintermédiaire du médecin de leur choix, avant
I'expression de leur consentement éclaire.

Article 32 : Nul ne peut se préter simulianément & plusieurs recherches
cliniques ou biomédicales sans bénéfice individuel direct.

Avant de soumettre une personne & une recherche clinique et/ou
biomédicale, le chercheur a l'obligation de vérifier si elle n'est déja impliquée
dans une aulre recherche en cours.

Pour chaque recherche sans bénéfice individuel direct, le protocole
soumis & l'avis du Comité national d'éthique pour la recherche en santé
détermine une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y
préte ne peut participer @ une aulre recherche sans finalité thérapeutique
direcie. La durée de cetle période varie en fonction de la nature de la
recherche.

Article 33 : La recherche clinique et/ou biomédicale sans bénéfice
individuel direct doit étre réalisée dans un lieu équipé de moyens matériels et
techniques appropriés & la recherche et compatibles avec les impératifs de
sécurité des personnes qui s'y prétent. Le site de recherche ainsi défini doit
étre validé par le ministre en charge de la santé, apres avis du Comité
national d'éthique pour la recherche en santé.

Article 34 : Toute recherche clinique et/ou biomédicale avec ou sans
bénéfice individuel direct sur les femmes enceintes, les parturientes et les
méres qui allaitent doit remplir les conditions suivantes :

- &ire dénuée de tout risque sérieux prévisible pour la santé de la mére
et/ou de l'enfant ; .

- étre utile @ la connaissance des phénoménes de la grossesse, de
'accouchement ou de l'allaitement ;

- ne pouvoir étre réalisée autrement.

Article 35 : L'utilisation & des fins thérapeutiques d'organes, de tissus ou
de cellules d'origine animale qui ne sont ni des dispositifs medicaux, ni
destinés & des thérapies géniques ou cellulaires, n'est possible que dans le
cadre de recherches clinique et/ou biomédicale soumises aux dispositions de
la présente loi.

Article 34 : Par dérogation aux dispositions de la présente loi, les
recherches cliniques et/ou biomédicales portant sur ['utilisation thérapeutique
de tels organes, tissus ou cellules chez I'étre humain ne peuvent étre mises en
ceuvie qu'aprés autorisation du minisire en charge de la sanie, sur avis
conforme du Comité national d'éthique pour la recherche en sante. .
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Lavtorisation peut étre  assortie de conditions particuliéres portant
nofamment sur la surveillance & long terme des patients.

Arficle 37 : Des regles de bonnes pratiques relatives au prélévement, &
la conservation, & la fransformation, au fransport et & I'utilisation des organes,
fissus et cellules des animaux, sont fixées conjointement par les ministres en
charge de la sanié et de I'élevage, sur proposition du Comité national
d'éthique pour la recherche en santé.

Article 38 : Des arrétés conjoints des minisires en charge de la santé et
de I'élevage fixent :

- les régles de bonnes pratiques relatives & la sélection, & la production
et al'élevage des animaux :

1~ les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux
desquels proviennent les organes, fissus et cellules utilisés ;

- les regles d'identification de ces animaux, organes, fissus et cellules
permetiant d'assurer la tracabilité des produits obtenus.

Article 39 : En cas de recherche clinique et/ou biomédicale & metire
en ceuvre dans des situations d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le
consentement préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole
presenté a l'avis du Comité national d'éthique pour la recherche en santé
peut prevoir que le consentement de cette personne ne sera pas recherché
et que seul sera sollicité, celui des membres de sa famille dans les conditions
prevues a l'article 26 de la présente loi. Lintéressé en sera informeé, dés que
possible, et son consenfement Iui sera demandé pour la poursuite éventuelle
de larecherche.

CHAPITRE 1l}

DE LA RECHERCHE EN MEDECINE TRADITIONNELLE

Article 40 : La recherche en meédecine fraditionnelle doit étre
effectuée :

- sous la direction d'un chercheur qualifié et, au cas ou il n'est pas
méedecin, assisté d'un médecin et/ou dun pharmacien justifiant d'une
expérience d'au moins cing (05) ans dans le domaine concerné et dun
praticien de la médecine iraditionnelle, sur la base d'une collaboration
préalable matérialisée par un accord écrit -

- dans des conditions matérielles ef techniques adaptées a la
recherche et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de
securité des personnes qui se prétent a cette recherche.

IArficIe 41 : Toute recherche en médecine traditionnelle sur I'éire
humain doit :

- se fonder sur une étude ethnomédicale : s
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' - se fonder sur la confirmation par le médecin du diagnostic et du
résultat thérapeutique ;

- procurer aux personnes concernées un bénéfice largement supérieur
au risque prévisible encouru ;

- viser & étendre les connaissances scientifiques sur I'@tre humain et les
moyens susceplibles de maintenir ou d'améliorer son état de santé ;

- requérir I'accord préalable du Comilé national d'éthique pour la
recherche en sanié.
CHAPITRE IV

DE LA RECHERCHE SUR LES SYSTEMES DE SANTE

Article 42 : Toute recherche sur les sysiémes de santé doit requérir

- la participation ™ active des professionnels de la santé et des
gestionnaires du systéme de sanié ;

- faccord et la participation des individus, des groupes et des
communautés concernés ;

- laccord préalable du Comité national d'éthique pour la recherche
ensanté.
TITRE IV

DU CONTROLE DE LA RECHERCHE EN SANTE

CHAPITRE PREMIER
DE L'ORGANE DE CONTROLE
1Article 43 : Il est créé le Comité nalional d'éihique pour la recherche en
santé (CNERS) ci-aprés dénommé : “ le Comité ».

Le Comité est lorgane de contrdle de la recherche en sanié en
République du Bénin. '

Il est chargé d'examiner les protocoles de recherche et de valider les
compeétences d'un chercheur qualifié.

Article 44 : Un décret pris en conseil des ministres, sur proposition du
ministre en charge de la santé, détermine la composition, les attributions et
les modalités de fonctionnement du Comité.

Article 45 : Le Comiié est placé sous la futelle du ministre en charge de
la santé.

CHAPITRE 1}
DE LA MISE EN CEUVRE DU CONTROLE

Article 46 : L'examen de tout protocole de recherche epidémiologique
exigeant la présence de groupes témoins doit s'assurer que . .

.
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(1 000 000) & cing millions (5000 000) de francs lorsque le coupable est une
personne physique.

Article 50 : Outre les peines prévues a l'article 49 ci-dessus, le coupable
encourt les sanctions suivantes :

- linterdiction & temps des droits civiques, civils et de famille suivant les
disposilions du code pénal ;

- linterdiction pour une durée de deux (02) ans & cing (05) ans,
d'exercer I'activité professionnelle ou sociale & l'occasion de laquelle ou dans
Il'exercice de laquelle I'infraction a été commise ;

- la confiscation du corps du délit ;

- I'exclusion de la soumission aux appels d'offres pour l'attribution des
marches publics pour une durée de cing (05) ans & dix (10) ans.

La peine encourue lorsquiil s'agit d'une personne morale est une
amende de cing millions (5 000 000} a quinze millions {15000 000) de francs.
Elle est egalement passible des sanctions prévues aux 2éme, 3éme et 4éme tjrets
de lI'alinéa précédent.

Article 51 : Est puni d'un emprisonnement de six (06) mois & douze (12)
mois et d'une amende de un million (1 000 000) & cing millions (5000 000) de
francs ou de I'une de ces deux peines seulement :

- ’quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche clinique
et/ou biomédicale et une recherche en médecine traditionnelle en violation
du respect de la confidentialité prévu a I'article 6 de la présente 10i ;

- quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche clinique
et/ou biomédicale et une recherche en médecine traditionnelle sans avoir
obtenu 'avis préalable prévu par les articles 26, 41 et 42 de la présente loi ;

- quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer, continué de pratiquer ou
de faire pratiquer une recherche clinique et/ou biomédicale et ou une
recherche en médecine traditionnelle dont la réalisation a été m’rerdn’re ou
suspendue par le minisire en charge de la sanié.

Article 52 : Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie
par lassurance prévue a larficle 29 de la présenie loi est puni d'un
emprisonnement de six (06) mois & douze (12) mois et d'une amende de un
million (l 000 000) & cing millions (5000 000) de francs ou de l'une de ces
deux peines seulement.

Article 53 : Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne
une recherche clinique et/ou biomédicale et une recherche en médecine
fradifionnelle autorisées mais ayant entrainé un homicide involoniaire par
maladresse, imprudence, inattention, négligence ou inobservation des
reglements est puni d'un emprisonnement de six (06) mois & deux (02) ans et
d'une amende de cing cent mille (500 000) francs & un million (1 000 000) de
francs ou de I'une de ces deux peines seulement.
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Article 54 : Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne
une recherche clinique et biomédicale et/ou une recherche en médecine
tfraditionnelle autoriseée mais ayant causé des blessures involontaires ou une
maladie ayant enirainé par défaul d'adresse ou de précaution une
incapacité temporaire de travail pour le sujet est puni d'un emprisonnement
d'un (01) mois & douze (12) mois et d'une uamende de cinquante mille
(50 000) francs & deux cent cinquante mille {250 000) francs ou de l'une de
ces deux peines seulement.

Article 55 : Quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer sans le
conseniement du sujet ou sans I'avis du Comité une recherche clinique et/ou
biomedicale et une recherche en médecine traditionnelle ayant entrainé la
mort du sujet sera puni d'une réclusion criminelle & temps de cing (05) ans &
dix (10) ans.

S'ily a une incapacité de travail de vingl et-un (21} jours, la peine sera
un emprisonnement de six (06) mois & deux (02) ans et une amende de cinq
cent mille (500 000) francs & un million (1 000 000) francs.

Si l'incapacité temporaire de travail est de moins de vingt et un (21)
jours, la peine sera un emprisonnement de six (06) mois & dix huit (18) mois et
une amende de cing ceni mille (500 000) francs @ un million (1 000.000)
francs ou I'une de ces deux peines seulement.

TITRE VI

DES DISPOSITIONS FINALES

Article 56 : La présente loi qui abroge toutes dispositions antérieures
confraires, sera exécutée comme loi de I'Efad.

Fait @ Cotonou, le 08 décembre 2010,

Par le Président de la République,
Chef de I'Etat, Chef du Gouvernement,

Dr BONI YAYI.-




Le Ministre d'Etat Chargeé de la Prospective, du Developpement,
de I'Evaluaiion des Poliliques Publiques et de la Coordination
de I'Action Gouvernementale,

Pascal Irénée KOUPAKI Eann o

Le Minisire de la Santé, . Le Garde des Sceaux, Minisire de la
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Issifou TAKPARA .- - Grégroire AKOFOD.JI

AMPLIATIONS: PR 6 AN 4 CS 2 CC 2 CES 2 MAAC 2 HCJ 2 MECPDEPPCAG 4 GS/MIJLDH 4 MS 4 AUITRLS
MINISTERES 27 SGG 4 SMTP 2 DGAE-DGCPE 2 DGBM-DCF-DGTCP-DCID-DGDDI 5 BN-DAN-DLC 3 GCONB-DGCS!-
INSAE 3 BCP-CSM-IGAA 3 BCP-CSM-IGAA 3 UAC-ENAM-FADESP 3 UNIPAR-FOSP 2 JO 1.



