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DEVELOPPEMENTS

La présente proposition de loi reprend le tex
d’'une proposition qui a déja été déposée au Séng
5 février 2003 (doc. Sénat @-1454/1 — 2002/2003).

Elle vise a créer un cadre légal permettant de prg
ger de maniére adéquate des sujets d’expérience
participent a la recherche médico-scientifique. Elle ¢
inspirée par la pratiqgue qui s’est développée dans
domaine des expérimentations sur les étres huma
et du contte éthique de celles-ci.

A I'heure actuelle, trois commissions nationales
fédérales s’occupent des expérimentations sur
étres humains: le Comité consultatif de bioéthique,
Fonds national de la recherche scientifique et
Conseil national de I'Ordre des médecins. En
servant d'instruments internationaux, elles ont déy
loppé une forme de jurisprudence, ces dernié
années, et ouvert la voie a I'élaboration d’'un cad
legal.

Dans l'avis 813 du 9 juillet 2001 et le rapport
introductif, le Comité consultatif de bioéthique
constaté gu'il est urgent de disposer de pareil cad
Le Comité consultatif constate en la matiere qu
depuis la définition de la médecine expérimentale g
fin du dix-neuvieme siecle, I'expérimentation biomé
dicale sur I'étre humain a pris une grande importan
et qu’elle a eu un impact majeur sur les progrés de
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Wetsvoorstel betreffende het medisch-
wetenschappelijk onderzoek met
mensen

(Ingediend door de heer Ludwig Caluwéc.s.)

TOELICHTING

te Dit wetsvoorstel neemt de tekst over van een voor-
t lstel dat reeds op 5 februari 2003 in de Senaat werd
ingediend (stuk Senaat, nr. 2-1454/1 — 2002/2003).

té- Het wil een wettelijk kader scheppen voor een
gudequate bescherming van proefpersonen die deelne-
>stmen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. Dit
levordt ingegeven door de praktijk die op het vlak van
iinexperimenten met mensen en van de ethische toetsing
van dergelijke onderzoeken gegroeid is.

bu  Momenteel houden drie nationale of federale
lecommissies zich bezig met experimenten met mensen:
lehet Raadgevend Comité voor bio-ethiek, het Natio-
lenaal Fonds voor wetenschappelijk onderzoek en de
seNationale Raad van de Orde der geneesheren. De
e-voorbije jaren hebben zij aan de hand van internatio-
resnale instrumenten, een vorm vacase law» ontwik-
rekeld en de weg voorbereid naar een wettelijk kader.

In het advies nr. 13 van 9 juli 2001 en het inleidend

a verslag heeft het Raadgevend Comité voor bio-ethiek
revastgesteld dat er dringend nood is aan een dergelijk
e, kader. Het Raadgevend Comité stelt daarbij vast dat
lasedert de experimentele geneeskunde op het einde van
- de 19e eeuw een definitieve vorm heeft aangenomen,
cehet biomedisch experiment met mensen een belang-
> |arijke plaats heeft gekregen, en een grote invloed heeft

médecine au vingtieme siécle. La Iégitimité de I'exp

é- gehad op de vooruitgang van de geneeskunde tijdens
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rimentation sur I'étre humain est étroitement liée a|lade 20e eeuw. De legitimiteit van het experimenteren
|égitimité reconnue a la médecine scientifique; on dpit met mensen is nauw verbonden met de legitimiteit
méme dire qu’elle en dépend entierement. van de wetenschappelijke geneeskunde; in feite zou
men moeten stellen dat ze er volledig van afhangt.

L'avis n°13, daté du 9 juillet 2001, du Comit De aanleiding voor het advies nr. 13 van 9 juli 2001
consultatif de bioéthique trouve son origine notam- van het Raadgevend Comité voor bio-ethiek waren
ment dans les lacunes que présentent les procéduresider meer de lacunes in de toetsingsprocedures.
de contite. Il existerait une forme de «shoppingp Daarbij zou een soort van «shoppen» bestaan tussen
entre les commissions éthiques «faciles» et |es«gemakkelijke ethische commissies en strengere».
commissions éthiques moins faciles.

Dans son fonctionnement, le Fonds national de|la Experimenteren met mensen komt ook aan bod bij
recherche scientifique (FNRS) est lui aussi confrontéde werking van het Nationaal Fonds voor weten-
aux expérimentations sur I'étre humain. schappelijk onderzoek (NFWO).

Il est prévu que, dans le cadre de son Ctetr In het kader van zijn interne kwaliteitszorg worden
interne de qualité, toutes les demandes concernantlle aanvragen die experimenten met de mens of expe-
des expérimentations sur I'étre humain ou des expéritimenten met monsters afkomstig van de mens omvat-
mentations sur des échantillons provenant d'étresten, voorgelegd aan het lokale ethische comité van de
humains sont soumises au comité local d’éthique |debetrokken onthaalinstelling. Geen enkele financie-
I'instance concernée. Aucune demande ne donneaing wordt door het NFWO verleend aan aanvragen
droit & un financement du FNRS si elle n’a pas bénefi-waarvoor geen gunstig advies van het betrokken
cié d’'un avis favorable du comité local d’éthique ethisch comité kan worden voorgelegd. Bovendien
concerné. Par ailleurs, il y a, au sein de la Commissjorfunctioneert binnen de wetenschappelijke commissie
d’éthique médicale du FNRS, un groupe de travail medische ethiek van het Fonds een werkgroep voor
pour l'étude des aspects de [I'expérimentation het bestuderen van het experimenteren bij de mens
humaine des médicaments et leurs implications diver-met geneesmiddelen en de verschillende verwikkelin-
ses ainsi qu’un groupe de travail chargé d’informer|le gen hieromtrent, alsook een werkgroep inzake de
grand public et le monde juridique en particulier au voorlichting van het grote publiek en van de juri-
sujet des problémes qui sont liés a I'expérimentationdische middens in het bijzonder omtrent problemen
humaine. verbonden aan experimenten met de mens.

La pratique ou les regles de procédure applicables De huidige praktijk of procedureregels voor het
actuellement pour ce qui est des expérimentations|suexperimenteren met mensen worden grotendeels
I'étre humain tombent en grande partie sous I'appli- beheerst door de plichtenleer van de Nationale Orde
cation du code de déontologie de I'Ordre national desvan geneesheren. Experimenten met mensen mogen
médecins. On ne peut procéder a des expérimenslechts gebeuren na uitgebreide en ernstige proefne-
tations sur les étres humains qu’apres avoir réalisé demingen met dieren, en het medisch-wetenschappelijk
expériences étendues et sérieuses sur des animaux; texderzoek met proefpersonen mag enkel plaatsvin-
recherche médico-scientifique sur les étres humaing nelen wanneer de arts die deelneemt aan het biome-
peut avoir lieu que si le médecin qui participe a |la disch onderzoek zich ervan vergewist heeft dat het
recherche biomédicale s’est assuré que le protocole denderzoeksprotocol wel degelijk werd voorgelegd
recherche a bel et bien été soumis & un comité d’éthiaan een erkende commissie voor medische ethiek. De
que meédicale agréé. Les protocoles de recherche nenderzoeksprotocollen worden enkel positief beoor-
bénéficient d’'une appréciation positive que si une deeld wanneer aan een aantal criteria is voldaan:
série de critéres sont remplis:

— la recherche scientifique doit ouvrir des pers- — het wetenschappelijk onderzoek zal leiden tot
pectives nouvelles dans le domaine de la médecine; nieuwe inzichten op het vlak van de geneeskunde;

— il faut qu'il soit impossible d’atteindre le mém — het is niet mogelijk tot dergelijk inzicht te gera-
résultat par d’autres méthodes, moins invasives; ken op een andere, minder ingrijpende manier;

— Ilimportance du résultat de la recherche dait — het belang van het onderzoeksresultaat staat in
étre raisonnablement suffisante par rapport auxredelijke verhouding tot de bezwaren en de risico’s
risques et inconvénients pour les sujets d’expérience.voor de proefpersoon.

C’est le Conseil national de I'Ordre des médecins Het is daarbij de Nationale Raad van de Orde van
qui reconndéiles comités locaux. Ce Conseil national geneesheren die de lokale commissies erkent. Deze
s’est dailleurs prononcé a plusieurs reprises, gesNationale Raad heeft zich overigens de jongste decen-
dernieres décennies, sur toutes sortes d’aspects deia meermaals uitgelaten over allerhande aspecten
I'expérimentation humaine. Il a surtout été question van experimenten met mensen. Vooral de opdracht
en détail de la mission et du fonctionnement des comi-en werking van de ethische commissies en de deonto-
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tés d'éthique et de la déontologie du médecin (voirlogie van de arts zijn daarbij uitvoerig aan bod geko-

'annexe 1).

men €f. bijlage 1).

Les principes de base qui régissent I'exécution des De basisbeginselen voor de uitvoering van proeven
expérimentations sur les étres humains se fondent|sumet mensen berusten op de bescherming van de rech-
la protection des droits de I'homme et de la dignité ten van de mens en de menselijke waardigheid met
humaine dans le cadre des applications de la biolggidetrekking tot toepassingen van de biologie en de

et de la médecine. C'est dans ce contexte qu

lageneeskunde. Het is tegen deze achtergrond dat dit

présente proposition de loi vise a élaborer une réglewetsvoorstel een wettelijke regeling wil uitwerken.

P

mentation légale. Quelque légitime que puisse
'expérimentation humaine, elle constitue un
matiére bioéthique, dans le cadre de laquelle ¢
valeurs comme le libre examen, le respect de
personne humaine et de la vie privée, le principe
l'interdiction de nuire et le principe d’'équité entrer
en conflit les unes avec les autres.

En Belgique, le Conseil national de I'Ordre de
médecins a déclaré contraignantes la Déclarat
d’Helsinki de I'’Association médicale mondiale (1975
(voir 'annexe 2) et lacEEC Note for Guidance in
Good Clinical Practice». Et, bien que la Belgique
Nn'ait toujours pas ratifié la Convention du Conseil ¢
I'Europe sur les droits de I'hnomme et la biomédecin
les principes qui y figurent sont appliqués en pratiq
lors de l'appréciation des demandes concernant
expérimentations humaines.

Outre cette pratique, on peut faire référence aq
divers instruments qui ont été développés par les in
tutions européennes. L’instrument le plus récent, c’
la directive 2001/20/CE du Parlement européen et
Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochemé
des dispositions législatives, réglementaires et ad
nistratives des tats membres relatives a I'applicatio
de bonnes pratiques cliniqgues dans la condy
d’essais clinigues de médicaments a usage hum
Cette directive doit étre mise en ceuvre au sein
Etats membres d'ici le printemps 2003.

La présente proposition de loi vise également|
compléter la loi relative aux droits des patients, qu
été adoptée par le Parlement en juillet 2002. Il est \
gue cette loi aborde le probléeme d’une maniére in

reHoe legitiem het experimenteren met mensen ook zij,
e het betreft een bio-ethische kwestie, waarbij waarden

lesals vrijheid van onderzoek, de eerbied voor de mense-

lalijke persoon en voor het privé-leven, keib harm»-
debeginsel en het rechtvaardigheidsbeginsel met elkaar
t in conflict komen.

s In Belgiéwerd de Verklaring van Helsinki van de

on«World Medical Association» (1975) (bijlage 2) en de

) «EEC Note for Guidance in Good Clinical Practice»
bindend verklaard door de Nationale Raad van de
Orde van geneesheren. En hoewel Belgig steeds

e niet de Conventie van de Raad van Europa betref-

e, fende de rechten van de mens en de biogeneeskunde

ueratificeerde, worden in de praktijk de beginselen

degrvan gehanteerd bij het beoordelen van de aanvragen
voor experimenten met mensen.

ux Naast deze praktijk kan verwezen worden naar de
stiverschillende instrumenten die de Europese instellin-
estgen hebben ontwikkeld. De meest recente is de richt-
duijn 2001/20/EG van het Europees Parlement en de
2ntRaad van 4 april 2001 betreffende de onderlinge aan-
mipassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepa-
n lingen van de lidstaten inzake de toepassing van
itegoede Klinische praktijken bij de uitvoering van Klini-
ainsche proeven met geneesmiddelen voor menselijk
Jegebruik. Deze richtlijn moet in de lidstaten mpie-
menteerd zijn tegen voorjaar 2003.

a Onderhavig wetsvoorstel wil tevens een aanvulling
azijn op de wet op de patieenrechten, die in juli 2002
raidoor het Parlement werd aangenomen. Weliswaar
di-raakt deze wet de problematiek zijdelings aan — een

recte — un amendement visant a prévoir un consenteamendement om specifiek in een schriftelijke toe-

ment écrit en vue d’expérimentations a été rejeté
mais il faudrait prévoir une protection suppléme
taire pour les sujets d’expérience. En effet, ce sont
intéréts non seulement du patient lui-méme, m
aussi des tiers qui sont en jeu: le progres de la scie
les intéréts des futurs patients, des intéréts comm
ciaux (par exemple concernant la commercialisati
de nouveaux médicaments). Cela donne une dim
sion particuliere a la question de savoir dans que
mesure il y a lieu de respecter le principe du conser
ment du sujet d’expérience.

De plus, il convient d’accorder une attention part
culiere aux personnes les plus vulnérables ou qui
sont pas en mesure de donner un consentement
et éclairé. Il est notamment question en I'espece

—,stemming te voorzien bij experimenten werd verwor-
n- pen —, doch een bijkomende bescherming voor
leproefpersonen is nodig. Het betreft immers niet alleen
aisde belangen van de paitezelf, maar ook belangen
ncesan derden zijn aan de orde: de vooruitgang van de
erwetenschap, de belangen van toekomstige igatie
oncommercige belangen (bijvoorbeeld het op de markt
enbrengen van nieuwe geneesmiddelen). Dit geeft een
llebijzondere dimensie aan de beschermwaardigheid
tevan de toestemming van de proefpersoon.

[

Daarenboven moet bijzondere aandacht besteed
nevorden aan personen die meer kwetsbaar zijn of die
ibreiet in staat zijn een vrije en géormeerde toestem-

desning te geven. Het betreft op een niet-exhaustieve

expériences sur des mineursgia sur des patients

wijze: experimenten met minderjarigen, psychiatri-
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psychiatriques, sur des incapables, sur des pris
niers, sur des personnégéas résidant dans de
maisons de repos, sur des personnes socialen
vulnérables (personnes issues de diverses commu
tés culturelles, personnes nécessiteuses, ressortiss
de pays en voie de développement), et sur des fem
enceintes ou des femmes qui allaitent, ainsi que
études dans le cadre desquelles I'obtention du cong
tement du sujet d’expérience interfére avec la rech
che elle-méme.

La proposition de loi n’aborde pas la question de
recherche sur les embryomnsvitro, qui est réglée
dans une autre proposition de loi de 'auteur.

Le champ d’application de la proposition est déte
miné par la définition de ce qu’est la «rechercl
médico-scientifique »: les essais ou expérimentatiq
scientifiques dans le cadre desquels des étres hum
prétent leur concours a des actes ou pratiques en
du développement des connaissances biologique
médicales.

La proposition de loi reconftad toute personne la
liberté de participer, dans certaines conditions, a
recherche médico-scientifique. Elle se fonde a ¢
égard sur le droit de tout sujet d’expérience au resp
de son intégrité physigue et morale et au respect d
vie privée.

Les expériences sur des personnes en bonne s
ne sont autorisées gue si ces personnes sont maje
que si elles peuvent donner librement leur consern
ment préalable et que si un comdranédical suffisant
permet de prévenir toute complication.

Le sujet d’expérience doit donner son consen
ment au préalable et il faut que son consentement
éclairé. Le médecin-chercheur est tenu de veiller d
gue le sujet d’expérience soit informé de manie
suffisante et méme détaillée avant, pendant et apre
recherche, par un médecin qui n’est pas associ
I'exécution de celle-ci.

En outre, le sujet d’expérience doit étre informé
préalable des droits et des garanties de protect
dont il dispose et il doit donner son consenteme
ecrit.

La proposition fait une distinction selon la catég
rie d'age. Pour les sujets d’expérience de moins
18 ans, le consentement écrit des parents ou du re
sentant Iégal est requis. Il est tenu compte en ce qu
concerne de la maturité de l'intéressé. Les adul
doivent donner eux-mémes leur consentement écri

La proposition de loi prévoit également des régl
mentations distinctes pour les sujets d’expérience
sont aptes a exprimer leur volonté et pour ceux qui
le sont pas. Aet égard, la faculté de discernement
le degré d’implication du sujet d’expérience jouent

4)

onsche patieten, onbekwamen, met gevangenen, met

5 bejaarden in rusthuizen, met sociaal-kwetsbare groe-
nemten (personen uit diverse culturele gemeenschappen,
nauroodlijdende personen, onderdanen uit ontwikke-

sarlisgslanden), met zwangere vrouwen of vrouwen die

mesorstvoeding geven, alsook de studies waarin het
dedekomen van de toestemming van de proefpersoon
erinterfereert met het onderzoek zelf.

er-

la Het wetsvoorstel behandelt niet de problematiek
inzake het onderzoek op embry@svitro, hetgeen in
een ander wetsvoorstel van de indiener wordt gere-
geld.

r- Het toepassingsgebied van het voorstel wordt
ne bepaald door de definitie van «medisch-wetenschap-
nspelijk onderzoek»: de wetenschappelijke proeven of
airexperimenten waarbij mensen worden onderworpen
vugan handelingen of gedragswijzen met het oog op de
5 a@intwikkeling van biologische en medische kennis.

In het wetsvoorstel wordt de vrijheid van een
lapersoon om onder bepaalde voorwaarden deel te
cetnemen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek
ecerkend. Uitgangspunten hierbij zijn het recht van elk
e sproefpersoon op de eerbiediging van zijn fysieke en
psychische integriteit en zijn recht op privacy.

anté Het experimenteren op een gezonde persoon is

ureslechts toegestaan wanneer de proefpersoon meerder-

tejarig is, bewust zijn vrije voorafgaande toestemming
kan geven en in omstandigheden waar een afdoende
medische controle elke verwikkeling kan voorkomen.

le- De toestemming die de proefpersoon geeft, moet
soihiet alleen voorafgaandelijk worden gegeven maar
ceook «génformeerd» te zijn. In hoofde van de arts-
re onderzoeker bestaat een verplichting om de proefper-
s laoon vooraf, tijdens en na het onderzoek afdoende en
& aitgebreid in te laten lichten door een arts die niet
betrokken is bij de uitvoering van het onderzoek.

au  De proefpersoon moet bovendien vooraf worden
ioningelicht over zijn rechten en over de waarborgen
2ntvoor zijn bescherming en zijn schriftelijke toestem-
ming geven.

D-  Het voorstel maakt een onderscheid naargelang de
deleeftijdscategorie. Voor proefpersonen onder 18 jaar
prés de schriftelijke toestemming van de ouders of de
lewvettelijke vertegenwoordiger noodzakelijk. Hierbij
teswordt rekening gehouden met de maturiteit van de
[. betrokkene. Volwassenen dienen zelf schriftelijk toe-
stemming te geven.

e- Het wetsvoorstel voorziet tevens in een aparte rege-
guiling naargelang de wilsbekwaamheid of -onbe-
nekwaamheid van de proefpersoon. Ook hier speelt het
et begripsvermogen en de betrokkenheid van de proef-
In persoon een belangrijke rol.

role important.
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L’expérience nous apprend que la majeure paﬂ
des sujets d’expérience sont des patients et que g
pour cette raison qu’on leur demande de collabore
la recherche. Pour les volontaires en bonne sa
I'éventuelle rémunération doit étre raisonnableme
proportionnelle aux contraintes que I'expérienc
entrdnera pour eux et il ne faut pas qu’elle constitl
I'incitant décisif a collaborer.

Les sujets d'expérience ont en tout cas a tg
moment le droit d’arréter la recherche sans avoir
donner de raisons ni sans avoir a verser auc
indemnité.

La proposition de loi accorde également au su
d’expérience le droit a des dommages-intéréts
impose au chercheur l'obligation de contracter u
assurance couvrant le dommage qui pourrait &
causé au sujet d’expérience. Une disposition en
sens a été inscrite dans la loi sur le droit des patie
qui a été adoptée en juillet 2002 au Parlement.
présente proposition de loi prévoit I'obligation d
contracter une assurance semblable pour ce qui
des expériences sur les étres humains. Le droit a
dommages-intéréts dont bénéficie le sujet d'exp
rience vaut donc aussi pour des lésions autres
corporelles, qui auraient été provoquées par des a
«ad sanandump.

Avant que l'on puisse effectuer une rechercl
médico-scientifique a laquelle participent des sujd
d’expérience, le comité local d’éthique doit avo
approuvé un protocole de recherche. Le chercheur
peut entamer sa recherche qu’'aprés que le con
local d’éthique a rendu un avis positif sur un prot
cole de recherche clairement défini contenant u
description détaillée de I'objectif et de la méthodol
gie et indiquant la durée de la recherche. Ces com
locaux d'éthique sont les commissions localg
d’éthique médicale, telles que définies a I'articléer0
de la loi du 7 aolt 1987 sur leSfit@aux, inséré par
l'article 194 de la loi du 25 janvier 1999. Elles rende
un avis sur tous les protocoles relatifs a des expéri
ces sur des étres humains et du matériel humain re
ductif.

Une Commission centrale de la recherche médic
et scientifique sur les étres humains a créer tiendra
registre central de toutes les demandes concernant
projets d’expérience. Elle aura également une foi
tion de coordination et pourra formuler des directiv
complémentaires a propos des méthodes utilisées
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tie De praktijk wijst uit dat het overgrote deel van de
‘egiroefpersonen patik is en om die reden wordt
r agevraagd mee te werken aan het onderzoek. Bij

ntégezonde vrijwilligers moet de eventuele vergoeding in

ntredelijke verhouding staan tot de belasting voor de
e proefpersonen en niet de doorslag kunnen geven om

e mee te werken.

ut Proefpersonen hebben in ieder geval te allen tijde
ahet recht om te stoppen met het onderzoek zonder

ingedenen te moeten opgeven of zonder hiervoor scha-

devergoeding verschuldigd te zijn.

et Het wetsvoorstel geeft aan de proefpersoon ook
eteen recht op schadevergoeding, en legt aan de onder-

nezoeker de verplichting op om een verzekering af te

tresluiten voor de mogelijke schade die wordt toege-
cebracht aan de proefpersoon. Zulke bepaling werd

ntseerder opgenomen in de wet op de ‘madivrechten,

Ladie in juli 2002 werd aangenomen in het Parlement.
e Dit wetsvoorstel voorziet thans in een gelijkaardige
esterzekering ingeval van experimenteren met mensen.
dedet recht op schadevergoeding in hoofde van de
é-proefpersoon bestaat dus ook voor andere dan licha-
guenelijke letsels veroorzaakt door handelingead
ctesanandum».

ne Alvorens over te kunnen gaan tot een medisch-
rtswetenschappelijk onderzoek waarbij proefpersonen
r betrokken zijn, dient een onderzoeksprotocol goed-
ngekeurd te worden door het plaatselijk ethisch
nit€omité. Vooraleer het onderzoek aan te vangen moet
D- de onderzoeker, op basis van een duidelijk omschre-
neven onderzoeksprotocol, dat een omstandige om-
D- schrijving van het doel, de methodologie en de duur
tésan het onderzoek bevat, een positief advies verkrij-
2s gen van het plaatselijk ethisch comité. Deze plaatse-
lijke comités zijn de lokale commissies voor medische
ethiek, zoals omschreven in artiket&0van de wet

Nt van 7 augustus 1987 op de ziekenhuizen, ingevoegd
enbij artikel 194 van de wet van 25 januari 1999. Zij
prdaebben een adviserende opdracht met betrekking tot
alle protocollen inzake experimenten met mensen en
met reproductief menselijk materiaal.

ale Een op te richten Centrale Commissie voor
umedisch wetenschappelijk onderzoek met mensen
déwudt een centraal register bij van alle projectaanvra-
1c-gen. Zij heeft tevens een ‘admerende functie, en
es kan aanvullende richtlijnen formuleren voor de werk-
pawijze van de plaatselijke comités. Er wordt tevens in

les comités locaux. On prévoit également un échangesen verplichte uitwisseling van informatie tussen de

obligatoire d’informations entre les comités locay
d’éthique médicale.

La présente proposition de loi vise, outre a protég
de facon adéquate le sujet d’expérience, a imposer
exigences de qualité les plus sévéres a la rechet

X comités voor medische ethiek voorzien.

jer Dit wetsvoorstel beoogt, benevens een adequate
lebescherming van de proefpersoon, tevens de hoogste
chlewaliteitseisen op te leggen aan medisch-weten-

médico-scientifique. La qualité et la crédibilité de

a schappelijk onderzoek. Kwaliteit en geloofwaardig-

recherche sont des éléments primordiaux a cet égardheid van het onderzoek staan daarbij centraal: «Dit
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«Cette recherche doit étre portée par des cherchg
brillants et trés spécialisés, elle doit étre a la base
nouvelles connaissances et de nouveaux savoir-f
et elle doit avoir une grande valeur sociale et cult
relle. A long terme, ces connaissances et le cap
humain formé doivent constituer la base de la rech
che technologique appliquée, qui doit étre stratégid
et qui doit servir a préparer et a soutenir la politiqu
d’une part, et a stimuler toute la communauté conc
née et 'ensemble de la société, en tant que sourcg
prospérité et de bien-étre, d’autre paftraduction).

Voila ce que dit en substance le Fonds national
la recherche scientifique.

COMMENTAIRE DESARTICLES

Avrticle 3

Cet article définit les conditions auxquelles do

6)

surenderzoek wordt gedragen door uitmuntende en

ddnooggespecialiseerde onderzoekers, ligt aan de basis
airégan nieuwe kennis en knowhow en heeft een grote

u-maatschappelijke en culturele waarde. Op lange

taltermijn vormt deze kennis en het gevormde mense-

erdijke kapitaal de basis van het gericht, toegepast tech-
uenologisch, strategisch, beleidsondersteunend en

e, -voorbereidend onderzoek en stimuleren ze de totali-

erteit van de betrokken gemeenschap en de gehele
> denaatschappij door het scheppen van welvaart en wel-
zijn».

de Aldus de toepasselijke formulering door het Natio-
naal Fonds voor wetenschappelijk onderzoek.

ARTIKELSGEWIJZE TOELICHTING

Artikel 3

it Dit artikel bepaalt de voorwaarden waaraan

satisfaire la recherche médico-scientifique sur les étresnedisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen

humains.

Il est évident qu'il faut imposer en l'espece lg
exigences les plus strictes tant en ce qui concern
préparation que I'exécution et la réalisation finale
I'expérience. Les bonnes pratiques cliniques cong
tuent les principaux critéres d’appréciation d
I'admissibilité de I'expérience.

La recherche médico-scientifique sur les étr
humains peut contribuer beaucoup au bien-étre de
société. Il importe dés lors que la science médic
puisse disposer, a l'avenir aussi, de possibilités
développement suffisantes. Cela ne signifie toutef
pas que I'on ne peut mettre des limites a la recherg
au contraire.

La recherche ne peut avoir lieu que dans un ca
légal et confftable par la société. Le suje
d’expérience occupe a cet égard une position centr

Cet article prévoit une série de conditions:

a) Larecherche doit étre fondée sur les connaiss
ces scientifiques les plus récentes, et doit prendre
considération les normes internationales les p

moet voldoen.

S Het is evident dat hieraan de hoogste eisen gesteld

e |anoeten worden zowel inzake het opzetten als de uit-

de voering en afhandeling van het experiment. Die goede

sti-klinische praktijken vormen de belangrijkste toets-

e steen om de toelaatbaarheid van het experiment af te
wegen.

es  Medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen

> |[&an een belangrijke bijdrage leveren tot het welzijn

alevan de samenleving. Het is dan ook belangrijk dat de

demedische wetenschap in de toekomst verder over af-

bisdoende ontplooiingskansen kan beschikken. Dit

hebetekent echter niet dat er geen grenzen mogen gesteld
worden aan het onderzoek, integendeel.

dre Het onderzoek mag enkel gebeuren in een door de
samenleving wettelijk en controleerbaar kader. Cen-
aletraal daarbij is de positie van de proefpersoon.

Dit artikel legt een aantal voorwaarden op:

an- a) Het onderzoek gebeurt op basis van de meest
emecente wetenschappelijke kennis, waarbij de hoogste
usinternationale standaarden in aanmerking worden

élevées; elle doit viser a élargir le champ des connaisgenomen; dit zal leiden tot nieuwe wetenschappelijke

sances scientifiques.

b) Le principe de proportionnalité doit jouer tan
en ce qui concerne les avantages et les inconvéni
ou les risques pour le sujet d’expérience et les patig
actuels et futurs gqu’en ce qui concerne la disponibil

inzichten.

t  b) Het proportionaliteitsbeginsel speelt zowel op
entiset viak van voor- en nadelen of risico’s voor de
ntproefpersoon en huidige en toekomstige ‘péie als

téwat betreft het voorhanden zijn van volwaardige

de méthodes de recherche alternatives a part entieralternatieve onderzoeksmethoden met een vergelijk-

d’efficacité comparable et moins invasives.

¢) La recherche doit étre effectuée par un persq
nel hautement qualifié, au sein d’une infrastructu
adaptée a I'expérience et équipée aux fins de celle

Conformément a la Déclaration d'Helsinki d

bare effectiviteit en minder ingrijpende strekking.

n- c¢) Het onderzoek gebeurt door hooggekwalifi-
re ceerd personeel, in een voor het experiment aange-
ci.paste en uitgeruste infrastructuur.

Conform de Verklaring van Helsinki van de

I’Association médicale mondiale (1975) (annexe 2

3, «World Medical Association» (1975) (bijlage 2)
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les avantages, les risques, les contraintes et |'effica
d'une nouvelle méthode doivent étre évalués
comparaison avec les meilleures méthodes diagng
gues, thérapeutiques ou de prévention en usage. (
n'exclut ni le recours aux placebos ni l'absenc
d’intervention dans les études pour lesquelles
n'existe pas de méthode diagnostique, thérapeuti
ou de prévention éprouvée.

Article 4

Cet article définit une procédure d’agréme
contraignante au moyen d’un avis positif obligatoi
du comité local d’éthique avant que la recherc
puisse étre entamée.

Le comité local d’'éthique évalue, dans les délg
prévus par la directive 2001/20/CE du Parlemg
européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernan
rapprochement des dispositions législatives, rég
mentaires et administratives desis membres relati-
ves a l'application de bonnes pratiques cliniques da
la conduite d’essais cliniqgues de médicaments a us
humain, la demande de projet sur la base d'un prag
cole de recherche qui lui est soumis par le cherche
Ce protocole contient une description détaillée
projet: I'objectif, la méthodologie, la durée, les ava
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citénoeten de voordelen, risico’s, ongemakken en doel-
artreffendheid van een nieuwe methode beoordeeld
stiworden door vergelijking met de beste profylactische,
Celdiagnostische of therapeutische methodes die in
ce gebruik zijn. Dit sluit het gebruik van placebo’s of
il niet-behandelen niet uit bij onderzoeken waar geen
qudewezen profylactische, diagnostische of therapeu-
tische methode bestaat.

Artikel 4

nt  Dit artikel legt een dwingende goedkeuringspro-

e cedure vast door een verplicht positief advies van het
ne plaatselijk ethisch comité vooraleer het onderzoek
een aanvang kan nemen.

is  Het plaatselijk ethisch comité beoordeelt binnen de
nttermijnen — zoals voorzien in de richtlijn 2001/20/
leEG van het Europees Parlement en de Raad van
le-4 april 2001 betreffende de onderlinge aanpassing van
de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de
indidstaten inzake de toepassing van goede klinische
agpraktijken bij de uitvoering van klinische proeven
toimet geneesmiddelen voor menselijk gebruik — de
2urprojectaanvraag aan de hand van het onderzoekspro-
ju tocol dat door de onderzoeker wordt voorgelegd. Dit
n- protocol bevat een omstandige beschrijving van het

tages escomptés et les risques. Une autre dispositioproject: het opzet, de methodologie, de duur, de ver-

importante concerne I'obligation de faire systéma
quement rapport au comité local d'éthique sur
maniéere dont sont appliquées les regles de respons
lité fixées par la loi proposée.

li- wachte voordelen en risico’s. Belangrijk is ook dat

la steeds moet worden voorgelegd aan het plaatselijk

abéthisch comité welke uitvoering is gegeven aan de ver-
vatte aansprakelijkheidsregeling in deze wet.

Cette procédure offre une garantie adéquate contre Deze procedure biedt een adequate garantie tegen

linstrumentalisation et les abus. La demande
projet et I'avis le concernant sont transmis sans déld
la Commission centrale de la recherche médic
scientifique sur les étres humains.

La qualité de la recherche, la transparence et
proportionnalité sont primordiales. Voila pourqug
on prévoit aussi, pour le chercheur, une obligation
faire rapport chaque année.

Article 5

Cet article pose comme condition formelle que
sujet d’expérience doit donner son consentement
écrit, apres avoir été informé. Cette conditig
formelle est réitérée aux articles 9 a 12. En tout cas
consentement constitue une condit&ne qua non
pour pouvoir entamer la recherche.

Le chapitre IV de l'actuelle proposition de lo
réepond a la nécessité d'une protection légale
adéquate des sujets d'expérience dans le cadre d
recherche médico-scientifique.

Article 6

Cet article garantit le droit au respect de l'intégri

deinstrumentalisering en misbruiken. Projectaanvraag

ai &n bijhorend advies worden onverwijld aan de Cen-

o-trale Commissie voor medisch wetenschappelijk on-
derzoek met mensen overgezonden.

la Kwaliteit van het onderzoek, transparantie en

i proportionaliteit moeten centraal staan. Daarom

dewordt ook een verplichte jaarlijkse rapportering door
de onderzoeker vooropgesteld.

Artikel 5

le Dit artikel stelt als vormvereiste dat de proefper-

pasoon schriftelijk zijn toestemming moet geven, na

n geénformeerd te zijn. Deze vormelijk voorwaarde

cevordt herhaald in de artikelen 9 tot 12. Alleszins is
deze toestemming eaonditio sine qua non om het
onderzoek te laten aanvatten.

Hoofdstuk IV van dit wetsvoorstel geeft uitvoering
etaan de bekommernis voor een wettelijke en adequate
e leescherming van de proefpersonen bij medisch-

wetenschappelijk onderzoek.

Artikel 6

é Dit artikel waarborgt het recht op eerbiediging van

physique et psychique ainsi que de la vie privée.

Cede fysieke en psychische integriteit en het recht op
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droit est un droit fondamental qui ne peut en auc
cas étre bafoué. get égard, on peut aussi renvoyer 4
code de déontologie médicale (articles 43 et 44).

Article 7

En outre, tout sujet d’expérience peut se retiref
tout moment d’'une expérience, en vertu de cet artic
en révoquant son consentement. Le chercheur oy
centre de recherche ne peuvent alors en aucun
introduire une demande de dommages et intéréts.

Avrticle 8

Cet article pose le principe selon lequel le droit
des dommages-intéréts est un droit du su
d’expérience. Les articles 15 a 17 définissent ce pr
cipe plus avant.

Articles 9 et 10

Ces articles réglent le principe du «consentemg
éclairé» du sujet d'expérience qui est un princi
important.

Ce principe figure déja dans la déclaratig
d’Helsinki de [I'Association meédicale mondiale
(1975), dont le point 22 du littera B concernant ¢
principes fondamentaux prévoit ce qui suit: «Lors
toute étude, la personne se prétant a la recherche
étre informée de maniére appropriée des object
méthodes, bénéfices attendus ainsi que des risg
potentiels de I'étude et des contraintes qui pourraig
en résulter pour elle. Elle doit aussi étre informg
gu’elle est libre de revenir a tout moment sur s
consentement. Le médecin doit obtenir le consen
ment libre et éclairé de sujets d’expérience, de pré
rence par écrit». La Convention du Conseil ¢
I'Europe sur les droits de I'hnomme et la biomédecit
considere elle aussi que le consentement éclairé
primordial.

Le principe du consentement éclairé de la persor
qui préte son concours a une expérience est un
principes fondamentaux de la présente proposition

8)

unprivacy, fundamentele rechten waaraan in geen geval

U afbreuk kan worden gedaan. In dit verband kan
tevens verwezen worden naar de code van geneeskun-
dige plichtenleer (artikelen 43 en 44).

Artikel 7

a Elke proefpersoon kan zich bovendien krachtens
ledit artikel te allen tijde terugtrekken uit een experi-
I lenent door zijn toestemming te herroepen. In voorko-
casiend geval kan dit in geen geval aanleiding geven tot
een eis tot schadeloosstelling vanwege de onderzoe-
ker of het onderzoekscentra.

Artikel 8

a In dit artikel wordt de schadeloosstelling gepo-
jetneerd als een recht voor de proefpersoon. De artikelen
in-15 tot 17 werken dit beginsel verder uit.

Artikelen 9 en 10

ot Deze artikelen regelen het belangrijke principe van
be de «informed consent» of voorgelichte toestemming
in hoofde van de proefpersoon.

n

Dit principe is reeds terug te vinden in de verklaring
van Helsinki van de<World Medical Association»
2s (1975), waarvan paragraaf 9 van de basisprincipes
je luidt: «Bij elk experiment met de mens, zal de even-
doitiele proefpersoon op adequate wijze ingelicht
fs,worden over de doelpunten, de methodes, het ver-
uewachte voordeel, alsmede over de potéamtisico’s
ontvan het experiment en de onaangenaamheden die
2e voor hem daaruit zouden kunnen voortvloeien. Hij
on (zij) zal eveneens erover moeten worden ingelicht dat
te-het hem (haar) vrijstaat zijn (haar) instemming op alle
fé-ogenblikken in te trekken. De geneesheer zal de vrije
le en verlichte instemming van de proefpersonen
ne moeten bekomen, bij voorkeur per geschrift». Ook de
estonventie van de Raad van Europa betreffende de
rechten van de mens en de biogeneeskunde stelt de
«informed consent» centraal.

ine Dit principe van de zogenaameenformed con-
desent» van degene die als proefpersoon zijn medewer-
deking verleent aan een experiment is een van de basis-

loi. La nécessité de protéger les sujets d’expériemcebeginselen van dit wetsvoorstel. De beschermwaar-

justifie I'application de regles spécifiques pour lg
sujets d’expérience mineurs ainsi que pour ceux

sont majeurs mais incapables; pour des motifs

sécurité juridique, on a aligné la présente propositi
de loi sur la loi précitée sur la protection des patiel
en ce qui concerne la représentation du su
d’expérience.

Le sujet d’expérience donne son consentement
la base d’informations préalables suffisantes et dét

s digheid van de proefpersonen rechtvaardigt een bij-

quizondere regeling voor minderjarige proefpersonen en

demeerderjarige doch onbekwame proefpersonen; om

onreden van rechtszekerheid wordt dit wetsvoorstel wat

ntsbetreft de vertegenwoordiging van de proefpersoon

jetafgestemd op de eerder vernoemde wet op de rechten
van de patiet.

sur De toestemming wordt door de proefpersoon gege-
ail-ven op basis van voorafgaande informatie die de on-

lées que le chercheur lui fait transmettre ava

nt,derzoeker zowel \@, tijdens als na het onderzoek
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pendant et aprés la recherche par un tiers (médeg
gui n'est pas associé a I'exécution de la recherc
Idéalement, le médecin-chercheur se concerte régu
rement avec le médecin traitant du sujet d’expérien

Articles 13 et 14
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ingfdoende en uitgebreid laat verschaffen door een

hederde persoon (arts) die niet betrokken is bij de uit-

lievoering van het onderzoek. Idealiter pleegt de arts-

ceonderzoeker op regelmatige basis overleg met de huis-
arts van de proefpersoon.

Artikelen 13 en 14

Ces articles prévoient, pour certains cas, une in
diction de procéder a des expériences sur des é
humains, et ce, en fonction de I€greade leur apti-
tude a exprimer leur volonté ou — ce qui vaut, p|
exemple, pour les détenus — de la situation d
laguelle ils se trouvent.

La formulation contraignante des articles 13 et
vise a souligner que les personnes en question
tent un degré élevé de protection en raison de tgyr

er- Deze artikelen leggen in bepaalde gevallen een ver-

trelsod op om experimenten uit te voeren met mensen,
afhankelijk van hun leeftijd, wilsbekwaamheid of de

r toestand waarin ze zich bevinden. Een voorbeeld van

nsdeze laatste groep zijn gedetineerden.

4 De dwingende formulering van de artikelen 13 en
éril4 wil de nadruk leggen op de hoge beschermwaar-
digheid welke die personen genieten omwille van leef-

de leur moindre aptitude a exprimer leur volonté ou tijd, wilsbekwaamheid of de toestand waarin ze zich
de la situation dans laquelle ils se trouvent. On |nebevinden. Hiervan kan slechts in beperkende gevallen
peut y déroger que dans un nombre restreint de cgs etfgeweken worden, mits voldaan wordt aan een aan-
pour autant que plusieurs conditions soient remplies:tal voorwaarden: het medisch-wetenschappelijk on-

la recherche médico-scientifique présente un intérétderzoek komt aan de betrokkenen ten goede; het
pour les personnes en question; elle ne peut étre realbetreft medisch-wetenschappelijk onderzoek dat niet

sée qu'avec le concours de sujets d’expérience d
catégorie a laquelle I'intéressé appartient; les risq
sont minimes. De plus, le consentement de l'intére
est indispensable.

Articles 15, 16 et 17

La recherche médico-scientifigue n’est autoris
que si, au moment ou la recherche est entamée,
assurance a été contractée, conformément aux dis
sitions de ces articles. Le principe de la responsabi
solidaire de la personne physique ou morale qui eff
tue la recherche médico-scientifique et de la persof
qui lI'exécute doit a cet égard procurer au suj
d’expérience la garantie absolue d’'étre dédommagg
cas échéant.

Articles 18 et 19

Ces articles concernent le dédommagement
sujet d’expérience qui participe de son plein gré a u
expérience. Il ne peut y avoir en aucun cas un qu
conque but lucratif. La plupart des sujet
d’expérience sont des patients et c’'est a ce titre qu
leur demande de participer a la recherche. Lorsc
des volontaires en bonne santé ou des patients ac
tent d’étre des sujets d’expérience dans le cadre d’
recherche fondamentale, le dédommagement év
tuel doit étre raisonnablement proportionnel at
inconvénients que cette recherche énggour eux
et elle ne peut en aucun cas constituer I'élément dé
minant de leur collaboration. Le Roi fixe les modal

I&kan worden verricht dan met medewerking van
egroefpersonen uit de categorie waartoe de betrok-
s5sé&kene behoort; de risico’s zijn minimaal. Bovendien is
de vereiste toestemming onontbeerlijk.

Artikelen 15, 16 en 17

pe  Het medisch-wetenschappelik onderzoek is
unglechts toegelaten indien op het tijdstip van de aan-
sporang van het onderzoek een verzekering werd afgeslo-
itéten, zoals geregeld in deze artikelen. De hoofdelijke
bc-aansprakelijkheid van de natuurlijke of rechtsper-
nesoon die het medisch-wetenschappelijk onderzoek
etverricht en van de uitvoerder van het onderzoek
® lenoeten op dat vlak aan de proefpersoon waterdichte
garanties geven voor zijn recht op schadeloosstelling.

Artikelen 18 en 19

du Deze artikelen betreffen de vergoeding voor de
neproefpersoon die vrijwillig meewerkt aan een expe-
el+qiment. In geen geval mag er sprake zijn van enig
s winstoogmerk. Het overgrote deel van de proefperso-
omen is patiat en wordt om die reden gevraagd mee te
ueverken aan het onderzoek. Bij gezonde vrijwilligers
cepf patimten die proefpersoon zijn in het kader van
unéundamenteel onderzoek moet de eventuele vergoe-
ending in redelijke verhouding staan tot de belasting
Ix voor de proefpersonen en niet de doorslag kunnen

geven om mee te werken. De Koning legt hiertoe de
terverdere regels vast.

tés applicables en 'espéce.
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Article 20

Cet article régle la composition de la Commissic
centrale de la recherche médico-scientifique sur
étres humains. Il y a lieu de tenir compte, pour ce (
est de la présentation par le Comité consultatif
bioéthique et de la nomination par le Roi, de la néc
sité d’'une représentation suffisante des centres
recherche universitaires agréés et des établissem
de recherche scientifiqgue agréés.cgra la formule de
la «peer-review», on garantit un contte plus effi-
cient des actes de recherche sur des étres humains

Articles 21 et 22

Afin de garantir I'application des bonnes pratiqué
cliniques, toutes les demandes de protocole s
centralisées, et la Commission centrale transn
chaque année un rapport et un apercu des recher
en cours au Parlement. Le rapport reléve de la pu
cité de I'administration.

L'article 22 prévoit aussi la faculté, pour Ia
Commission centrale, de rédiger des directiv
consensuelles relatives a la recherche médi
scientifique sur les étres humains. La qualité de
recherche constitue, a cet égard, un critere import
pour la Commission centrale. Elle examine tous |
projets et confile leur valeur scientifique, sur le plar
international également. La recherche se fonde sur

10)

Artikel 20

n Dit artikel regelt de samenstelling van de Centrale
esCommissie voor medisch-wetenschappelijk onder-
Juizoek met Mensen. De voordracht door het Raadge-
devend Comité voor bio-ethiek en de benoeming door
bs-de Koning dienen rekening te houden met een
devoldoende vertegenwoordiging van de erkende on-
enterzoekscentra van universiteiten en instellingen voor
wetenschappelijk onderzoek. Door de formule van de
«peer-review» wordt een meer efficige controle op
onderzoekshandelingen met mensen gewaarborgd.

N

D.

Artikelen 21 en 22

2s  Teneinde de implementatie van de goede klinische
onpraktijken te verzekeren worden alle protocolaanvra-
netgen centraal geregistreerd, en zendt de Centrale
ch&ommissie jaarlijks een verslag en een overzicht van
bli-de lopende onderzoeken over aan het Parlement. Het
verslag valt onder de openbaarheid van bestuur.

L Artikel 22 voorziet tevens in de mogelijkheid voor

esde Centrale Commissie om bij consensus richtlijnen
co-op te stellen met betrekking tot het medisch-
lawetenschappelijk onderzoek met mensen. Kwaliteit
anvan het onderzoek is hierbij een belangrijke maatstaf
esvoor de Centrale Commissie. Zij onderzoekt alle
1 projecten en toetst die op hun wetenschappelijke
lesvaarde, ook op internationaal vlak. Het onderzoek

connaissances scientifiques les plus récentes; il faugebeurt op basis van de meest recente wetenschappe-

prendre en considération, & cet égard, les norn
internationales les plus séveres. La transparence ¢
proportionnalité sont primordiales. Voila pourqug
les directives doivent étre établies sur la base
consensus.

Articles 23 et 24

Ces articles prévoient un réglement d'ordre int
rieur pour la Commission centrale et un appui par
biais d'un secrétariat propre.

Article 25

nedijke kennis; hiervoor dienen de hoogste internatio-

2t lnale standaarden in aanmerking genomen te worden.

i Transparantie en proportionaliteit moeten voorop

destaan. Daarom moeten de richtlijnen bij consensus
opgesteld worden.

Artikelen 23 en 24

g- Deze artikelen voorzien in een huishoudelijk regle-
lement voor de Centrale Commissie en een ondersteu-
ning door een eigen secretariaat.

Artikel 25

Cet article regle les dispositions pénales.

Dit artikel regelt de strafbepalingen.
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Article 26

En vertu de cet article, la loi proposée entre
vigueur le jour fixé par le Roi et au plus tard |
1°"septembre 2003. L'entrée en vigueur de la |
proposée ne peut pas étre entravée par l'insuffisa
des moyens administratifs et financiers qui sont oct
yés a la Commission. Voila pourquoi on propose u
date limite d’entrée en vigueur pour éviter que
régime légal reste lettre morte.

PROPOSITION DE LOI

CHAPITRE PREMIER
Généralités
Article 1¢r

La présente loi régle une matiére visée a l'article
de la Constitution.

CHAPITRE I
Définitions
Art. 2

Pour I'application de la présente loi, on entend p4

1° «recherche médico-scientifique»: les essais
expérimentations scientifiques dans le cadre desql
les des étres humains prétent leur concours a des &
ou pratiques en vue du développement des conn
sances biologiques et médicales;

20 «expérimenter»: la vérification systématiqu
d’hypotheses au moyen de la réalisation d'exp
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Artikel 26

en  Krachtens dit artikel treedt deze wet in werking op
e de datum bepaald door de Koning en uiterlijk op
oi 1 september 2003. De inwerkingtreding van deze wet
ncenag niet verhinderd worden door het ontbreken van
ro-administratieve en finande middelen die aan de

heCommissie worden toegekend. Daarom wordt een

Ce uiterste datum van inwerkingtreding voorgesteld om
te vermijden dat deze wettelijke regeling dode letter
blijft.

Ludwig CALUWE.

Sabine de BETHUNE.
Stefaan DE CLERCK.

Mia DE SCHAMPHELAERE.
Etienne SCHOUPPE.

Erika THIJS.

Hugo VANDENBERGHE.
Luc VAN den BRANDE.
Marc VAN PEEL.

WETSVOORSTEL

HOOFDSTUK |
Algemeen

Artikel 1

78 Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 78 van de Grondwet.

HOOFDSTUK 11
Definities
Art. 2

ar:  Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan

onder:

ou 1° «medisch-wetenschappelijk onderzoek»: de

lelwetenschappelijke proeven of experimenten waarbij

\Ict@sensen worden onderworpen aan handelingen of

aisgedragswijzen met het oog op de ontwikkeling van
biologische en medische kennis;

e 20 «experimenteren»: het systematisch toetsen
é-van hypotheses door het uitvoeren van streng gecon-

riences strictement contées et interprétées;

troleerde en geterpreteerde proefnemingen;
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3° «chercheur»: la (les) personne(s) physique
qui signe(nt) le protocole de recherche ou effectue(
la recherche;

4° «sujet d’expérience»: la personne soumise &
recherche médicale et scientifique visée @u 1

50 «protocole de recherche»: le document q
décrit intégralement une recherche envisagée;

6° «comité local d’éthique »: la commission local
d’éthique médicale, telle que définie a l'articleéfO
de la loi du 7 aolt 1987 sur leSgitaux, inséré par
l'article 194 de la loi du 25 janvier 1999;

7° «la Commission centrale»: la Commissio
centrale de la recherche médico-scientifique sur
étres humains;

8° «bonnes pratiques cliniques»: I'ensemble d
exigences de qualité d'ordre éthique et scientifig
admises au niveau international et a respecter p
pouvoir organiser, exécuter et enregistrer des tests
des sujets d’expérience et pour pouvoir faire rappo
leur sujet.

CHAPITRE 111

Recherche médicale et scientifique
sur les étres humains

Art. 3

La recherche médico-scientifique sur les étr
humains n’est autorisée que:

1° si elle est basée sur les connaissances scier
ques et I'expérience les plus récentes et si elle
conforme aux bonnes pratiques cliniques;

2° si les risques et les inconvénients prévisibl
pour les sujets d’expérience ne sont pas disprop
tionnés par rapport a I'avantage individuel de ceux
ou d’autres patients actuels et a venir, du point de
thérapeutique ou du point de vue de la santé pu
que;

3° si la recherche ne peut pas étre réalisée
moyen d'autres méthodes de recherche d’efficag
comparable et moins invasives;

4° si la recherche scientifigue ouvre de nouvell
perspectives en matiére médicale;

5° si la recherche est effectuée sous la surveillar
d’'un médecin et de personnes qualifiées au sein d’
infrastructure adaptée a I'expérience et équipée :
fins de celle-ci.

Art. 4

§ 1°". La recherche scientifique est effectuée sur

e

12)

s) 3° «onderzoeker»: de fysieke persoon of personen
nt)die het onderzoeksprotocol ondertekent of onderte-
kenen of die het onderzoek uitvoert of uitvoeren;

la 4° «proefpersoon»: de persoon onderworpen aan
medisch-wetenschappelijk onderzoek bedoeldjn 1

5° «onderzoeksprotocol» de volledige beschrij-
ving van een voorgenomen wetenschappelijk onder-
zoek;

6° «plaatselijk ethisch comité»: lokale commissie
voor medische ethiek, zoals omschreven in artikel
70ter van de wet van 7 augustus 1987 op de ziekenhui-
zen, ingevoegd bij artikel 194 van de wet van 25 janu-
ari 1999;

n 7° «Centrale Commissie»: de Centrale Commis-
essie voor medisch wetenschappelijk onderzoek met
mensen;

es 8° «goede klinische praktijken»: het geheel van

e kwaliteitseisen op ethisch en wetenschappelijk

ougebied, welke internationaal zijn erkend en moeten

suvorden gerespecteerd bij het opzetten, de uitvoering,

t ade registratie en de rapportering van proeven met
proefpersonen.

ui

HOOFDSTUK 111

Medi sch-wetenschappelijk onderzoek met mensen

Art. 3

a)
-

s Medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen

is slechts toegelaten indien:

tifi- 1° het gebaseerd is op de meest recente weten-
esschappelijke kennis en ervaring en in overeenstem-
ming is met de goede klinische praktijken;

ps 20 de voorzienbare risico’s en nadelen voor de
orproefpersoon niet buiten verhouding zijn tot het indi-
cividuele voordeel voor de proefpersoon, of voor
ueandere huidige en toekomstige paten, op thera-
blipeutisch vilak of op het gebied van de volksgezond-
heid;
au 3° het onderzoek niet mogelijk is door een alterna-
itétieve onderzoeksmethode met een vergelijkbare effec-
tiviteit en met minder ingrijpende strekking;

4° het wetenschappelijk onderzoek zal leiden tot
nieuwe inzichten op het vlak van de geneeskunde;

ice 5° het onderzoek wordt uitgevoerd onder toezicht

In&van een arts en door hiertoe gekwalificeerde perso-

auxen, in een voor het experiment aangepaste en uitge-
ruste infrastructuur.

eS

Art. 4

la 8§ 1. Wetenschappelijk onderzoek wordt verricht

base d'un protocole de recherche clairement définiop basis van een duidelijk omschreven onderzoeks-
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qui contient une description détaillée de I'objectif, d
la méthodologie, de la durée, des avantages esco
tés et des risques.

Le protocole de recherche mentionne la manié
dont ont été appliquées les regles définies au chap
V de la présente loi.

Toute demande de projet avec protocole de rech
che doit avoir fait I'objet d'un avis positif motivé du
comité local d'éthique avant que la recherche
puisse étre engagée.

§ 2. Toute demande de projet adressée a un cor
local d’éthique est déposée par les chercheurs.

Le comité local d'éthique vérifie si la recherch
répond aux conditions définies dans la présente lo
fournit un avis dans les soixante jours. Ce délai
peut pas étre prorogé hors des cas définis par le R

§ 3. Le comité local d’éthique envoie sans dél
toute demande de projet et l'avis la concernant &
Commission centrale.

§ 4. Le chercheur établit chague année un rapp
de synthése a l'intention du comité local et de
Commission centrale et le transmet au plus tard
30 avril de I'année suivant celle a laquelle se rappo
I'information.

Ce rapport mentionne:

1° l'objectif, la méthodologie et la durée de |
recherche;

2° la maniére dont les dispositions de la préser
loi ont été respectées;

30 'état d’avancement de la recherche.

Toute modification du protocole est communiqueé
au comité local d’éthique.

Art. 5

La recherche ne peut étre effectuée qu'apres qu
sujet d’expérience ou son représentant lIégal a do
en connaissance de cause son consentement
conformément aux articles 9 a 12.

CHAPITRE IV
Droits du sujet d’ expérience
Section 1'¢. — Géneéralités

Art. 6

Tout sujet d’expérience a droit au respect de s
intégrité physique et psychique et de sa vie privée.

3) 3-270/1 - 2003/2004

e protocol, dat een omstandige omschrijving bevat van
mpiet doel, de methodologie, de duur, de verwachte
voordelen en de risico’s van het onderzoek.

re  Het onderzoeksprotocol vermeldt de wijze waarop
itrelitvoering werd gegeven aan de regels bepaald in
hoofdstuk V van deze wet.

er- Elke projectaanvraag met onderzoeksprotocol

dient een gemotiveerd positief advies te verkrijgen
nevan het plaatselijk ethisch comité, alvorens het onder-
zoek een aanvang kan nemen.

nité 8§ 2. Elke projectaanvraag bij het plaatselijk
ethisch comité wordt ingediend door de onderzoe-
kers.

e  Het plaatselijk ethisch comité gaat na of het onder-
ezoek beantwoordt aan de voorwaarden bepaald in
nedeze wet, en geeft een advies binnen een termijn van
Di. zestig dagen. Deze termijn kan niet worden verlengd,

behalve in de door de Koning vastgestelde gevallen.

ai 8 3. Het plaatselijk ethisch comité zendt elke pro-
lajectaanvraag en het bijhorend uitgebrachte advies
onverwijld over aan de Centrale Commissie.

ort 8 4. De onderzoeker stelt jaarlijks een synthese-
la verslag op ten behoeve van het plaatselijk comité en
levan de Centrale Commissie en zendt dit over ten
rtelaatste op 30 april van het jaar volgend op dat waarop
de informatie betrekking heeft.

In dit verslag wordt melding gemaakt van:

1° het doel, de methodologie en de duur van het
onderzoek;

7

ite  2° de wijze waarop aan de bepalingen van deze
wet werd voldaan;

3° de stand van zaken van het onderzoek.

e Elke wijziging in het protocol wordt aan het plaat-

selijk ethisch comité gemeld.

Art. 5

e e Het onderzoek mag slechts uitgevoerd worden na
nnéle génformeerde en schriftelijke toestemming van de
ecproefpersoon of zijn wettelijke vertegenwoordiger
overeenkomstig de artikelen 9 tot 12.

HOOFDSTUK IV
Rechten van de proefpersoon
Afdeling 1. — Algemeen

Art. 6

on Elke proefpersoon heeft recht op de eerbiediging
van zijn fysieke en psychische integriteit en zijn recht

op privacy.
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Art. 7

Tout sujet d’expérience peut se retirer de la rech
che a tout moment et sans subir le moindre incon
nient en révoquant son consentement écrit éclairé.

Art. 8

Tout sujet d’expérience a droit a un dédommag
ment conformément aux dispositions du Code civil
aux articles 15 a 17 de la présente loi.

Art. 9

Le sujet d’expérience ou son représentant 1é
donne préalablement et par écrit son consentem
libre et éclairé a la recherche.

Il ne peut donner son accord qu’'aprés avoir re¢

au préalable, toutes les informations nécessaires s

1° les dispositions de la présente loi;

2° ['objectif, la méthodologie, la durée, les avanta-

ges escomptés et les risques de la recherche ¢
contrainte que le sujet d’expérience peut s’attendr
devoir supporter;

3° l'avis qu’aura émis le comité local d’éthique e
la matiere, conformément a l'article 4.

Art. 10

§ 18" Lorsque le sujet d’expérience est mineur, |
droits définis par la présente loi sont exercés par
parents, qui I'ont sous leur autorité, ou par son tute

Le sujet d'expérience mineur est associé al'exerc
de ses droits en fonction de stgeaet de son degré
d’évolution.

§ 2. Lorsque le sujet d’expérience majeur reléve
statut de la minorité prolongée ou de linterdictiof
les droits définis par la présente loi sont exercés
ses parents ou par son tuteur.

Le sujet d’expérience est associé a I'exercice de
droits en fonction de ses facultés de discernement.

§ 3. Les droits que la présente loi accorde au sy
d’expérience majeur ne relevant pas d'un des stat
Visés au § 2 sont exercés par la personne que le 9

14)

Art. 7

er- Elke proefpersoon kan zich te allen tijde en zonder

yé-daar enig nadeel van te ondervinden uit het medisch-
wetenschappelijk onderzoek terugtrekken wegens de
herroeping van zijn geformeerde schriftelijke toe-
stemming.

Art. 8

e- Elke proefpersoon heeft recht op een schadeloos-

etstelling overeenkomstig de bepalingen van het
Burgerlijk Wetboek en de artikelen 15 tot 17 van deze
wet.

Art. 9

jal De proefpersoon of zijn wettelijke vertegenwoor-

endiger geeft voorafgaandelijk aan het onderzoek zijn
vrije, génformeerde en schriftelijke toestemming
voor het onderzoek.

u, De toestemming kan slechts gegeven worden nadat
ur:de betrokkenen vooraf alle noodzakelijke informatie
gekregen hebben met betrekking tot:

1° de bepalingen van deze wet;

20 het doel, de methodologie, de duur, de ver-
t hvachte voordelen, en het risico van het onderzoek en
b e te verwachten belasting van de proefpersoon;

n 3° het advies dat terzake werd uitgebracht door

het plaatselijk ethisch comité conform artikel 4.

Art. 10

bs 8§ 1. Indien een proefpersoon minderjarig is,

sesvorden de in deze wet vastgestelde rechten uitgeoe-

ur.fend door zijn ouders die het gezag over hem uitoefe-
nen of door zijn voogd.

ce Afhankelijk van zijn leeftijd en zijn graad van ont-
wikkeling wordt de minderjarige proefpersoon
betrokken bij de uitoefening van zijn rechten.

du 8 2. Indien een meerderjarige proefpersoon onder

n, het statuut van verlengde minderjarigheid of onbe-

patkkwaamverklaring valt, worden de in deze wet vast-
gestelde rechten uitgeoefend door zijn ouders of zijn
voogd.

ses Afhankelijk van zijn begripsvermogen wordt de
proefpersoon betrokken bij de uitoefening van zijn
rechten.

jet 8§ 3. Indien een meerderjarige proefpersoon niet
utonder een van de in 8§82 bedoelde statuten valt,
ujetorden de in deze wet vastgestelde rechten uitgeoe-

d’expérience a préalablement désignée pour se sul

pstfend door de persoon die door de proefpersoon voor-
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tuer a lui s’il n’est pas en mesure d’exercer ses droitsafgaandelijk is aangewezen om in zijn plaats op te
lui-méme et aussi longtemps qu'’il n’est pas en mesurereden, indien en zolang hij niet in staat is die rechten
de le faire. zelf uit te oefenen.

La désignation se fait par la voie d'un mandat De aanwijzing geschiedt bij een gedagtekend en
spécial daté et signé par le sujet d’expérience et par laloor de proefpersoon en die persoon ondertekend
personne en question qui atteste du consentement daijzonder mandaat waaruit de toestemming van
celle-ci. laatstgenoemde blijkt.

Si le sujet d’expérience n’a nommé aucun représen- Indien de proefpersoon geen vertegenwoordiger
tant ou si celui-ci n'intervient pas, les droits définis heeft benoemd of indien die niet optreedt, worden de
par la présente loi sont exercés par le conjoint cohabiin deze wet vastgestelde rechten uitgeoefend door de

tant, le partenaire cohabitant légal ou le parten
cohabitant de fait.

Sila personne visée a l'alinéa 3 ne tient pas a exe
ces droits ou a défaut d'une telle personne, les dr
sont exercés, en ordre subséquent, par un en
majeur, un parent, un frére majeur ou une SO
majeure du sujet d’expérience.

Art. 11

Si la recherche médico-scientifique ne peut ét
effectuée que dans des situations d'urgence ou
consentement ne peut pas étre obtenu, des acte
recherche peuvent étre effectués sans ce consente
tant que la circonstance qui empéche que le conse
ment soit donné persiste et a la condition stricte o
ces actes présentent un avantage immédiat et réel
la santé du sujet d’expérience lui-méme.

Art. 12

Le médecin-chercheur fait informer suffisamme
et en détail le sujet d’expérience, avant, pendant
apres la recherche, par un médecin qui n’est pas a
cié a I'exécution de la recherche.

Section 2. — Interdictions

Art. 13

§ 18 Il est interdit d'effectuer une recherch
médico-scientifigue sur des sujets d'expérience (
n‘ont pas atteint 'ge de dix-huit ans ou qui, étan
donné leur degré d’évolution, ne sont pas capah
d'évaluer avec discernement leurs intéréts en
matiére.

§2. Il est interdit deffectuer une recherch
médico-scientifique sur des sujets d'expérience (
sont majeurs mais incapables de fait.

§ 3. L'interdiction prévue aux 8&Mlet 2 n'est pas
applicable a la recherche médico-scientifique qui pe

iresamenwonende echtgenoot, de wettelijk samenwo-
nende partner of de feitelijk samenwonende partner.

cer Indien de in het derde lid bedoelde persoon dat niet

pitsvenst te doen of ontbreekt, worden de rechten in

fardalende volgorde uitgeoefend door een meerderjarig

curkind, een ouder, een meerderjarige broer of zuster van
de proefpersoon.

Art. 11

re Indien het medisch-wetenschappelijk onderzoek
lealleen kan worden verricht in noodsituaties waarin de
s deestemming niet kan worden gegeven, kunnen
memandelingen ter uitvoering ervan plaatsvinden zonder
htedie toestemming zolang de omstandigheid die de ver-
uehindering van het geven van toestemming vormt, zich
powoordoet en onder de strikte voorwaarde dat die
handelingen een onmiddellijk en wezenlijk voordeel
inhouden voor de gezondheid van de proefpersoon
zelf.

Art. 12

nt  De arts-onderzoeker laat de proefpersoon vooraf,
etijdens en na het onderzoek afdoende en uitgebreid
5sonlichten door een arts die niet betrokken is bij de uit-

voering van het onderzoek.

Afdeling 2. — Verbodsbepalingen

Art. 13

a)

8 1. Het is verboden medisch-wetenschappelijk

jJuionderzoek te verrichten met proefpersonen die de

t leeftijd van achttien jaar niet hebben bereikt of die

legekening houdend met de graad van ontwikkeling

laniet in staat zijn tot een redelijke waardering van hun
belangen terzake.

e 82. Het is verboden medisch-wetenschappelijk
Juionderzoek te verrichten met proefpersonen die meer-
derjarig zijn maar feitelijk onbekwaam.

8 3. Het verbod bedoeld in 88 1 en 2 is niet van
2uttoepassing op medisch-wetenschappelijk onderzoek

aussi présenter un intérét pour les sujets d’expérie

ncelat mede aan de betrokken proefpersonen zelf ten
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concernés eux-mémes ni a la recherche scientific

qui ne peut étre réalisée qu’avec la collaboration
personnes de la catégorie a laquelle le sujet d’ex

rience appartient, qui présente des risques néglig

bles pour ceux-ci et qui ne souléve qu’'un minimu
d’objections.

En tout cas, le consentement est requis conforn

ment aux dispositions des articles 10 et 11.

Art. 14

§ 18" Il est interdit de pratiquer la recherch
médico-scientifique sur des personnes:

1° dont il faut raisonnablement admettre qu’elle
ne sont pas a méme de décider librement de leur pd
cipation a la recherche, vu la relation de fait ou jurid
que gqu'elles ont avec la personne qui effectue
exécute la recherche ou avec celle qui recrute le s
d’expérience;

2° qui sont enceintes ou qui allaitent;

3° qui ont été privées de leur liberté en vertu d’uf
ordonnance judiciaire ou d’'une décision administr
tive.

§ 2. L'interdiction visée au §®1Ln’est pas applica-
ble a la recherche médico-scientifique qui peut au
présenter un intérét pour le sujet d’expérien
concerné lui-méme ou qui ne peut étre réalis
gu’'avec la collaboration de personnes de la catégg
a laquelle le sujet d’expérience appartient.

En tout cas, le consentement est requis conforn
ment aux dispositions des articles 9 a 11.

CHAPITRE V
Responsabilité et assurance

Art. 15

La recherche médico-scientifique n’est autoris
gue si, au moment ou elle commence, une assuran
été conclue qui couvre le dommage que peut emra
la recherche en causant la mort du sujet d’expérie
ou en lui causant des lésions. L'assurance ne doit
couvrir le dommage dont il était sr ou presque 9
gu'il serait causé, vu la nature de la recherche.

Art. 16

La personne physique ou morale qui effectue
recherche meédico-scientifique et I'exécutant de
recherche sont solidairement responsables
dommage qu’elle entiiae en causant la mort du suje

16)

Juegoede kan komen en op wetenschappelijk onderzoek
dedat niet dan met medewerking van proefpersonen uit
péde categorie waartoe de proefpersoon behoort, kan
eaworden verricht en waarvan voor hen de risico’s ver-

m waarloosbaar en de bezwaren minimaal zijn.

né- In ieder geval is de toestemming vereist overeen-
komstig de bepalingen van de artikelen 10 en 11.

Art. 14

D

8 1. Het is verboden medisch-wetenschappelijk
onderzoek te verrichten met proefpersonen:

-

s 1° van wie redelijkerwijze moet worden aangeno-
artimen dat zij gezien de feitelijke of juridische verhou-
i- ding tot degene die het onderzoek verricht of uitvoert
ouof degene die de proefpersoon werft, niet in vrijheid
Ljebver deelneming daaraan kunnen beslissen;

2° die zwanger zijn of die borstvoeding geven;

ne 30 die krachtens een rechterlijk bevel of admini-
a- stratieve beslissing van hun vrijheid werden beroofd.

§ 2. Het in § 1 bepaalde verbod is niet van toepas-

ssising op medisch-wetenschappelijk onderzoek dat

ce mede aan de betrokken proefpersoon zelf ten goede

eekan komen of dat niet dan met medewerking van

rigoroefpersonen uit de categorie waartoe de proefper-
soon behoort, kan worden verricht.

né- In ieder geval is de toestemming vereist overeen-
komstig de bepalingen van de artikelen 9 tot 11.

HOOFDSTUK V
Aansprakelijkheid en ver zekering

Art. 15

be  Het medisch-wetenschappelijk onderzoek is

ceslechts toegelaten indien op het tijdstip waarop het

onderzoek aanvangt, een verzekering is gesloten

ncevelke de door het onderzoek veroorzaakte schade

padoor dood of letsel van de proefpersoon dekt. De ver-

arzekering hoeft niet de schade te dekken waarvan op
grond van de aard van het onderzoek zeker of nage-
noeg zeker was dat die zich zou voordoen.

Art. 16

la De natuurlijke of rechtspersoon die het medisch-
la wetenschappelijk onderzoek verricht en de uitvoer-
duder van het onderzoek zijn hoofdelijk aansprakelijk
t voor de schade door dood of letsel van de proefper-

d’expérience ou en lui causant des Iésions.

soon.
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En tout cas, la responsabilité de la personne ph

gue ou morale qui effectue la recherche médig

scientifique ne peut pas étre limitée ni exclue.

Art. 17

Le Roi fixe les modalités en ce qui concerne
responsabilité et I'assurance.

CHAPITRE VI
Dédommagement du sujet d’ expérience

Art. 18
Quelles que soient les parties qui y sont associée
recherche médico-scientifique sur des

d'expérience ne peut pas étre effectuée dans un
lucratif.

Art. 19

Sans préjudice de la disposition de Il'article 18,

suje
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ysi- In ieder geval kan de aansprakelijkheid van de

o-natuurlijke of rechtspersoon die het medisch-
wetenschappelijk onderzoek verricht niet worden
beperkt of uitgesloten.

Art. 17

la De Koning legt de nadere regels inzake de aanspra-

kelijkheid en de verzekering vast.
HOOFDSTUK VI
Vergoeding van de proefpersoon

Art. 18

5, la Medisch-wetenschappelijk onderzoek met proef-
tspersonen mag niet met enig winstoogmerk geschie-
builen, ongeacht de partijen die erbij betrokken zijn.

Art. 19

le Onverminderd de bepaling van artikel 18 stelt de

Roi fixe les regles d'octroi d'un dédommagement au Koning de regelen vast om een vergoeding aan de

sujet d’expérience. Le dédommagement couvre 3
fois les frais et la perte de revenus qui sont la con
quence directe de la collaboration a la recherg

médico-scientifique.
CHAPITRE VII

Commission centrale de la recherche médico-
scientifique sur les étres humains

Art. 20

§ 1°". || est institué une Commission centrale de
recherche scientifique sur les étres humains.

§ 2. La Commission centrale est composée
quatorze membres.

Un suppléant est désigné pour chaque membre.

Les membres de cette Commission ainsi que le
suppléants sont nommés par le Roi, par arrété d
béré en Conseil des ministres, sur proposition
Comité consultatif de bioéthique, pour un terme
quatre ans.

La proposition du Comité consultatif de bioéth
gue et les nominations conférées par le Roi respec
les principes suivants:

1° la parité linguistique entre néerlandophones

laproefpersoon toe te kennen. De vergoeding dekt
sézowel de onkosten als de inkomstenderving die het
herechtstreeks gevolg zijn van de medewerking aan het
medisch-wetenschappelijk onderzoek.

HOOFDSTUK VI

De Centrale Commissie voor medisch wetenschappe-
lijk onderzoek met mensen

Art. 20

81. Er wordt een Centrale Commissie voor
medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen
ingesteld.

la

de § 2. De Centrale Commissie bestaat uit 14 leden.

Voor elk lid wordt een plaatsvervanger aangewe-
zen.

urs De Koning benoemt, bij een in de Ministerraad
gli-overlegd besluit en op de voordracht van het Raadge-
duvend Comité voor bio-ethiek, de leden en hun plaats-
e vervangers voor een termijn van 4 jaar.

De voordracht van het Raadgevend Comité voor
leribio-ethiek en de benoemingen door de Koning voor-
zienin:

et 1° een pariteit tussen Nederlandstaligen en Fran-

francophones;

staligen;
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2° une composition multidisciplinaire;
3° un équilibre philosophique;

4° une représentation suffisante des centres
recherche universitaires agréés ou des établissem
de recherche scientifique agréés.

Les membres désignent en leur sein deux préside
de tendance philosophique et dderdinguistique
différents.

Les présidents exercent alternativement, par tré
che de six mais, la présidence effective de la Comm
sion.

Art. 21

La Commission centrale fait rapport chaque ann
sur les recherches soumises a I'application de
présente loi. Le rapport est transmis au Parlemen

18)

20 een multidisciplinaire samenstelling;
3° een filosofisch evenwicht;

de 4° een voldoende vertegenwoordiging van de
entykende universitaire onderzoekscentra of instellin-
gen voor wetenschappelijk onderzoek.

ents De leden verkiezen uit hun midden twee voorzit-
ters, van een verschillende filosofische strekking en
van verschillende taalrol.

an- De voorzitters wisselen elkaar halfjaarlijks af als
isvoorzitter die effectief het voorzitterschap waar-
neemt.

Art. 21

ée De Centrale Commissie stelt jaarlijks een verslag
laop waarin de onderzoeken met toepassing van deze
[ etvet besproken worden. Het verslag wordt aan het

soumis a publication. Le premier rapport sera établiParlement overgezonden en is openbaar. Het eerste

pour le 31 décembre 2004.

La Commission centrale peut également adres
des recommandations au Parlement.

En outre, elle dresse chaque année la liste
recherches en cours, effectuées en application dg
présente loi; cette liste est publiée.

La Commission centrale peut adopter consensy
lement des directives relatives a la recherche sur
étres humains, qu'elle adresse aux comités loca
d’éthique.

Art. 22

La Commission centrale tient un registre central
toutes les demandes de projet avec protocole
recherche et des avis relatifs & celles-ci des com
locaux d’éthique.

Art. 23

Dans les trois mois de son installation, la Comm
sion centrale établit un reglement d'ordre intéried
qui est soumis a I'approbation du Parlement.

Art. 24

Pour l'accomplissement de ses missions,
Commission centrale peut faire appel a un secrétar

Le Roi fixe les modalités de création, d’organis
tion et de fonctionnement du secrétariat.

verslag wordt bezorgd tegen 31 december 2004.

ser De Centrale Commissie kan tevens aanbevelingen
doen aan het Parlement.

des Jaarlijks wordt eveneens een lijst opgesteld waarin
> |@en overzicht wordt gegeven van de met toepassing
van deze wet lopende onderzoeken; deze lijst wordt
openbaar gemaakt.

el- De Centrale Commissie kan bij consensus richtlij-
lesien met betrekking tot het onderzoek met mensen
wwopstellen en deze overzenden aan de plaatselijke
ethische comités.

Art. 22

de De Centrale Commissie houdt een centraal register

débij van alle projectaanvragen met onderzoekspro-

tésocol en van de bijhorende adviezen van de plaatse-
lijke ethische comités.

Art. 23

s- De Centrale Commissie stelt binnen drie maanden
r, na haar instelling een huishoudelijk reglement op dat
ter goedkeuring wordt voorgelegd aan het Parlement.

Art. 24

la Voor het uitvoeren van haar opdrachten kan de
iatCentrale Commissie een beroep doen op een secreta-
riaat.

n-  De Koning bepaalt de nadere regels inzake de op-

richting, de organisatie en de werking van het secreta-

riaat.
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CHAPITRE VIII HOOFDSTUK VIII
Dispositions pénales Srafbepalingen
Art. 25 Art. 25

§ 1°". Le chercheur qui, aprés avoir été mis en 8§ 1. De onderzoeker die, hetzij uit nalatigheid,
demeure, omet, soit par négligence soit intentign-hetzij met opzet en nadat hij hiertoe werd aange-
nellement, de transmettre a la Commission centralemaand, nalaat de in artikel 4 bedoelde jaarlijks versla-
dans le délai fixé les rapports annuels visés a l'arti-gen binnen de vastgestelde termijn aan de Centrale
cle 4, est puni d’'un emprisonnement de huit jours ajunCommissie te bezorgen, wordt gestraft met gevange-
mois, et d’'une amende de 25 a 100 EUR ou d’'une|denisstraf van acht dagen tot een maand en met geld-
ces peines seulement. boete van 25 tot 100 EUR of met een van die straffen
alleen.

§ 2. Quiconque effectue une recherche sur des § 2. Hijdie onderzoek met mensen uitvoert zonder
étres humains sans remplir les conditions définies auxe voldoen aan de voorwaarden opgenomen in hoofd-
chapitres Il et V est puni d’'un emprisonnement d’'un stuk Il en hoofdstuk V, wordt gestraft met gevange-
mois a six mois et d'une amende de 50 a 250 EUR|ouwisstraf van een maand tot zes maanden en met geld-
d’'une de ces peines seulement. boete van 50 tot 250 EUR of met een van die straffen
alleen.

§ 3. Le chercheur qui enfreint d'une maniere gu 8 3. De onderzoeker die, hetzij uit nalatigheid,
d’'une autre les dispositions des articles 6 a 12, soit pahetzij met opzet, op enigerlei wijze afbreuk doet aan
négligence soit intentionnellement, est puni d'un de bepalingen van de artikelen 6 tot 12 wordt gestraft
emprisonnement d'un mois a six mois et d'une met gevangenisstraf van een maand tot zes maanden
amende de 100 a 500 EUR ou d'une de ces peinesn met geldboete van 100 tot 500 EURO of met een
seulement. van die straffen alleen.

8 4. Quiconque accomplit des actes interdits par § 4. Hij die de door artikelen 13 en 14 verboden
les articles 13 et 14 est puni d’un emprisonnement|dehandelingen verricht, wordt gestraft met gevange-
trois mois a un an et d'une amende de 250 a 750 EURnisstraf van drie maanden tot een jaar en met geld-

ou d'une de ces peines seulement. boete van 250 tot 750 EUR of met een van die straffen
alleen.
CHAPITRE IX HOOFDSTUK 11X
Entrée en vigueur I nwerkingtreding
Art. 26 Art. 26
La présente loi entre en vigueur a la date fixée par le Deze wet treedt in werking op een door de Koning
Roi et au plus tard le®lseptembre 2004. te bepalen datum en uiterlijk op 1 september 2004.
21 juillet 2003. 21 juli 2003.

Ludwig CALUWE.

Sabine de BETHUNE.
Stefaan DE CLERCK.

Mia DE SCHAMPHELAERE.
Etienne SCHOUPPE.

Erika THIJS.

Hugo VANDENBERGHE.
Luc VAN den BRANDE.
Marc VAN PEEL.
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ANNEXE 1
Expérimentations sur I'homme
Regles déontol ogiques

(Conseil national de I'Ordre des médecins)

1. Toute recherche biomédicale impliquant des sujets humg
nécessite la rédaction d'un protocole qui doit étre soumis au p
lable a un comité d’'éthique médicale. Les médecins et cherchg
ont le devoir de répondre aux questions posées par ces comité
sont tenus d’'informer et de transmettre I'avis complet de ces co
tés aux sujets soumis a I'expérimentation.

Toute modification ultérieure du protocole d’expérimentatio
doit étre soumise au comité d’éthigue médicale. Un résu
adéquat du déroulement et du devenir des études doit étre sig
au comité d’'éthique dont I'avis a été sollicité.

2. La composition des comités d’éthique médicale doit réu

20)

BIJLAGE 1
Experimenten met mensen
Deontologische regels

(Nationale Raad van de Orde der geneesheren)

ins 1. Biomedisch onderzoek op mensen vereist dat een ontwerp
éavan het te verrichten onderzoek wordt opgesteld en voorafgaan-
curglelijk voorgelegd aan een commissie voor medische ethiek. De
5. ligeneesheren en onderzoekers hebben de plicht de vragen die hen
mi-door de commissie worden gesteld te beantwoorden en het volle-
dige advies van de commissie aan de proefpersonen voor te
leggen.

n Elke latere wijziging aan het experimentenprotocol dient voor-

mégelegd aan de commissie voor medische ethiek. De commissie

naléoor medische ethiek die om advies werd verzocht, wordt door
middel van een samenvatting op de hoogte gebracht van het ver-
loop en het resultaat van de studie.

i

r 2. De commissies voor medische ethiek zijn derwijze samen-

les compétences nécessaires a la compréhension des problemegasteld dat zowel de biomedische als de ethische problemen door

la fois dans le domaine biomédical et dans le domaine
I'éthique.

Ces comités d’éthique médicale peuvent consulter toute

personne particulierement compétente dans le ou les domain|
traiter. Les personnes ayant la responsabilité administrative
financiére directe d'une institution peuvent étre consultées m
ne peuvent étre membre du comité d'éthiqgue médicale de ¢
institution.

3. Le comité d’éthique médicale doit étre composé d’'au moi
huit personnes. Il doit comprendre des membres qui ne reley
pas de I'art de guérir ainsi que des membres indépendants de
stitution dont au moins un médecin.

Sa composition doit réunir hommes et femmes, parmi lesqu
une majorité de médecins.

4. Tout membre du comité d’'éthique médicale qui serait imp
qué directement ou indirectement dans un projet doit s’absteni
participer a la décision d’avis concernant ce projet.

5. L’accord des deux tiers des membres du comité d’'éthig
médicale est requis pour émettre un avis favorable sur un pr

dehun leden kunnen begrepen worden.

De commissies voor medische ethiek mogen elke persoon
es eaadplegen die terzake bijzonder bevoegd is. Personen, die
ourechtstreeks verantwoordelijk zijn voor het beheer of de fifiancie
aisvan een instelling mogen geraadpleegd worden, maar ze mogen
pttegeen lid zijn van de commissie voor medische ethiek van deze in-
stelling.

ns 3. Een commissie voor medische ethiek bestaat uit ten minste

enicht personen, waaronder leden die geen geneesheer zijn en leden

I'indie onafhankelijk staan ten opzichte van de instelling; deze laatste
groep telt tenminste één geneesheer.

els De commissie telt leden van beider kunne; artsen vormen de
meerderheid.

li- 4. Een lid van de commissie voor medische ethiek dat

derechtstreeks of onrechtstreeks betrokken is bij de onderzoeksop-
zet onthoudt er zich van mee te beslissen nopens het uit te brengen
advies.

ue 5. Een gunstig advies nopens een onderzoeksopzet vereist het
bto-akkoord van tenminste twee derden van de leden. Geheimhou-

cole de recherche biomédicale. Tout membre du comité d’éthiqueding geldt voor de leden van de commissie evenals voor alle

médicale, ainsi que les personnes consultées sont tenus au se

6. Tout médecin qui participe a une recherche biomédic
impliquant des sujets humains doit s’assurer que le protocole a
soumis au préalable a un comité d'éthique médicale dont
composition a été agréée par le Conseil national de I'Ordre
médecins et que l'avis rendu est favorable.

Le protocole de la recherche biomédicale doit décrire I'objet,
sujet et les risques de I'expérimentation, la nature exacte
l'information qui sera donnée au sujet, la maniéere par laquelle ¢
sera donnée — orale ou écrite — ainsi que la maniére par laqu
le consentement du sujet est donné — oral ou écrit.

Il indique également si une assurance couvre le risque exp
mental et, si tel est le cas, il précise la nature de cette assuran

7. Lors de la publication ou lors d’'une communication, le che
cheur mentionne le comité d’éthique médicale qu’il a consulté

cregeraadpleegde personen.

ale 6. Een geneesheer die deelneemt aan biomedisch onderzoek
éténet mensen vergewist er zich van of het ontwerp wel degelijk
lawerd voorgelegd aan een door de Nationale Raad van de Orde
desvan geneesheren goedgekeurde commissie voor medische ethiek
en of het advies gunstig was.

le Het ontwerp van biomedisch onderzoek beschrijft het doel, het

deonderwerp en de risico’s eigen aan het experiment, de precieze

2lleinhoud van de informatie die aan de proefpersoon — mondeling

ellof schriftelijk — zal verstrekt worden, evenals de wijze waarop
deze proefpersoon zijn instemming — mondeling of schriftelijk —
zal betuigen.

éri- Het ontwerp vermeldt eveneens of een verzekeringspolis het
ce.risico eigen aan het experiment dekt en van welke aard ze is.

r- 7. Wanneer de onderzoeker zijn resultaten publiceert of voor-
et draagt, vermeldt hij welke commissie voor medische ethiek het

l'avis qui a été émis.

ontwerp van onderzoek goedkeurde en welk haar advies was.
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8. Le Conseil national de I'Ordre des médecins tient a la disﬂ)o- 8. De Nationale Raad van de Orde van geneesheren houdt ten
sition des chercheurs un registre des comités d'éthique médicaldehoeve van de onderzoekers een lijst bij van de aanvaarde
agréés; ce registre sera communiqué au ministre qui a la Santéommissies voor medische ethiek en deelt deze lijst mede aan de

publique dans ses attributions.

minister die voor de Volksgezondheid bevoegd is.

9. Les comités d’éthique médicale sont tenus de faire, annuglle- 9. De commissies voor medische ethiek bezorgen jaarlijks een

ment, au Conseil national de I'Ordre des médecins, un rappor

deactiviteitenverslag over het voorbije jaar aan de Nationale Raad

leurs activités durant I'année précédente suivant les modaljtésvan de Orde van geneesheren, op de wijze door hem bepaald.

fixées par celui-ci.

10. Tout médecin qui participe a une recherche biomédicale 10. Een geneesheer die deelneemt aan biomedisch onderzoek
impliquant des sujets humains et dont le protocole n'a pas [gtémet mensen en waarvoor geen ontwerp aan een commissie voor

soumis préalablement a un comité d'éthique médicale s’expos
des poursuites et sanctions disciplinaires.

e anedische ethiek werd voorgelegd, staat bloot aan tuchtrechtelijke
vervolging en aan tuchtmaatregelen.
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ANNEXE 2

Déclar ation d’Helsinki

; A l'occasion de sa 52Assemblée générale, qui s'est tenue
Edimbourg du 3 au 7 octobre 2000, I'Association médica
mondiale a approuvé le texte visant a la révision de la Déclarat
d’Helsinki. Une commission avait été chargée, en avril 199
d’élaborer et d’examiner ce texte.

La premiére Déclaration date de 1964; elle a été amendé
quatre reprises (1975, 1983, 1989 et 1996).

Par rapport aux versions précédentes, la subdivision est di
rente: l'introduction contient les principes, le chapitre suival
concerne les principes fondamentaux applicables a tous les su
d’'expérience, capables ou non de donner leur consentement |
et le troisi@me chapitre concerne les différents aspects de la reg
che conduite au cours d’un traitement.

Déclaration d’'Helsinki de I’ Association médicale mondiale

Principes éthiques applicables aux recherches médicales su
sujets humains

Traduction officielle — Original: anglais.

Adoptée par la 18Assemblée générale, Helsinki, juin 1964

et amendée par les

2% Assemblée générale, Tokyo, octobre 1975

35° Assemblée générale, Venise, octobre 1983

41¢ Assemblée générale, Hong Kong, septembre 1989

48° Assemblée générale, Somerset West (Afrique du Sud), og
bre 1996

et la 52 Assemblée générale, Edimbourg, octobre 2000.

A. Introduction

1. La Déclaration d’Helsinki, élaborée par I’Association méd
cale mondiale, constitue une déclaration de principes éthiq
dont I'objectif est de fournir des recommandations aux médec
et autres participants a la recherche médicale sur des &
humains. Celle-ci comprend également les études réalisées su
données a caractéere personnel ou des échantillons biologig
non anonymes.

2. La mission du médecin est de promouvoir et de préserve
santé de I'étre humain. Il exerce ce devoir dans la plénitude de
savoir et de sa conscience.

3. Le Serment de Genéve de I'Association médicale mondi
lie le médecin dans les termes suivants: «La santé de mon pa
sera mon premier souci» et le Code international d’éthique mé
cale énonce que «le médecin devra agir uniqguement dans l'int
de son patient lorsqu'il lui procure des soins qui peuvent av
pour conséquence un affaiblissement de sa condition physiqug
mentale. »

4. Les progres de la médecine sont fondés sur des recher
qui, in fine, peuvent imposer de recourir a I'expérimentatia

a
e burgh van 3 tot 7 oktober 2000, heeftd®orld Medical Associa-

ffé-
nt ding worden de beginselen uiteengezet, in het volgende hoofdstuk

(22)

BIJLAGE 2

Verklaring van Helsinki
Ter gelegenheid van haar 52e Algemene Vergadering te Edin-

ontion» haar goedkeuring gehecht aan de tekst tot herziening van de

9, Verklaring van Helsinki. De uitwerking en de bespreking hiervan

werden in april 1999 toevertrouwd aan een commissie.

e a De eerste Verklaring dateert van 1964 en er werden vier amen-

dementen in aangebracht (1975-1983-1989-1996).
De onderverdeling verschilt met de vorige versies: in de inlei-

jetarorden de grondbeginselen vastgelegd met betrekking tot expe-

brerimenten op alle proefpersonen die al dan niet bekwaam zijn hun
hewrrijwillige toestemming te geven en in het derde hoofdstuk wordt

ingegaan op de verschillende aspecten van het onderzoek gedu-
rende een behandeling.

Verklaring van Helsinki van de World Medical Association

des Ethische beginselen voor medische experimenten op mensen

Officieuze vertaling — Origineel: Engels

Aangenomen door de 18e Algemene Vergadering, Helsinki,
juni 1964

en geamendeerd door de

29e Algemene Vergadering, Tokio, oktober 1975

35e Algemene Vergadering, Venetiktober 1983

41e Algemene Vergadering, Hong Kong, september 1989

48e Algemene Vergadering, Somerset West (Zuid-Afrika),
oktober 1996

to-

en de 52e Algemene Vergadering, Edinburgh, oktober 2000

A. Inleiding
- 1. De Verklaring van Helsinki, uitgewerkt door d&orld
lesMedical Association, is een verklaring van ethische beginselen die
nstot doel heeft aanbevelingen te doen aan de artsen en andere deel-
trememers aan het medisch onderzoek met mensen. Het medisch on-
r deferzoek met menselijke wezens omvat eveneens de studies met
ueglentificeerbaar menselijk materiaal of met identificeerbare gege-

vens.

rla 2. Hetis de plicht van de arts de gezondheid van de mensen te
sorbevorderen en te vrijwaren. Hij zal voor het vervullen van deze
opdracht al zijn kennis gewetensvol inzetten.

ale 3. De Verklaring van Genéve van Wéorld Medical Associa-
tiertion bindt de arts met de volgende woorden: «De gezondheid van
di-mijn patient zal mijn eerste zorg zijn», terwijl het in beernatio-
eréhal Code of Medical Ethicsheet dat « medische zorg die de fysieke
pir of geestelijke conditie van een menselijk wezen kan verzwakken
> oslechts toelaatbaar is indien ze in het belang van denpatie

ches 4. Medische vooruitgang steunt op onderzoek waarbij het uit-
n eindelijk ten dele noodzakelijk is experimenten met mensen uit te

humaine.

voeren.
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5. Dans la recherche médicale sur les sujets humains, les i
réts de la science et de la société ne doivent jamais prévaloir s
bien-étre du sujet.

6. L'objectif essentiel de la recherche médicale sur des su
humains doit étre I'amélioration des méthodes diagnostiqu
thérapeutiques et de prévention, ainsi que la compréhension
causes et des mécanismes des maladies. Les méthodes diag
ques, thérapeutiques et de prévention, méme les plus éprou
doivent constamment étre remises en question par des recher
portant sur leur efficacité, leur efficience et leur accessibilité.

7. Dans la recherche médicale comme dans la pratique m
cale courante, la mise en ceuvre de la plupart des méthd
diagnostiques, thérapeutiques et de prévention expose a
risques et a des contraintes.

8. Larecherche médicale est soumise a des normes éthique
visent a garantir le respect de tous les étres humains et la prg
tion de leur santé et de leurs droits. Certaines catégories de s
sont plus vulnérables que d'autres et appellent une protec
adaptée. Les besoins spécifiques des sujets défavorisés au
économique comme au plan médical doivent étre identifiés. U
attention particuliére doit étre portée aux personnes qui ne
pas en mesure de donner ou de refuser elles-mémes leur cons
ment, a celles qui sont susceptibles de donner leur consente
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nté- 5. In het medisch onderzoek met mensen dient het welzijn van
Ur Iele proefpersoon te prevaleren op de belangen van wetenschap en

samenleving.

ets 6. Medisch onderzoek met mensen moet in de eerste plaats een

es,betere profylaxe, diagnose en therapie tot doel hebben, evenals

deeen beter inzicht in de etiologie en pathogenese van aandoenin-

noggen. Zelfs de meest beproefde profylactische, diagnostische en

éetherapeutische methoden moeten voortdurend in vraag gesteld
chegorden door onderzoek naar hun doeltreffendheid, @ftigie
toegankelijkheid en kwaliteit.

edi- 7. Zowel in de medische praktijk als in de medische experi-

desenten houden de meeste profylactische, diagnostische en thera-
depeutische methoden risico’s en lasten in.

5qui 8. Het medisch onderzoek is onderworpen aan ethische

temormen die de waarborg zijn voor het respect van elk menselijk

Ljetwezen en voor de bescherming van zijn gezondheid en zijn rech-

ionten. Bepaalde onderzoeksgroepen zijn kwetsbaarder dan andere
plaen vragen een bijzondere bescherming. De specifieke noden van
nede zowel op economisch als op medisch vlak minder begunstigde
onpersonen moeten erkend worden. Men moet speciale aandacht
entbesteden aan de personen die niet in staat zijn zelf hun toestem-
emhing te geven of te weigeren, aan hen die hun toestemming onder

sous la contrainte, a celles qui ne bénéficieront pas personneldwang geven, aan hen die persoonlijk niet gebaat zijn bij het on-
lement de la recherche et a celles pour lesquelles la recherche eslerzoek en aan hen bij wie het onderzoek gecombineerd wordt

conduite au cours d’un traitement.

9. L'investigateur doit étre attentif aux dispositions éthiques,

met medische zorg.

9. Onderzoekers moeten zich bewust zijn van de ethische,

Iégales et réglementaires applicables a la recherche sur les spjeisettelijke en reglementaire vereisten waaraan experimenten op
humains dans son propre pays ainsi qu'aux régles internationalesnensen in hun eigen land onderworpen zijn evenals van de inter-
applicables. Aucune disposition nationale d’ordre éthique, Iégal nationale regels die van toepassing zijn. Geen enkel nationaal

et réglementaire ne doit conduire a affaiblir ou supprimer |
mesures protectrices énoncées dans la présente déclaration.

B. Principes fondamentaux applicables a toute forme de
recherche médicale

10. Dans la recherche médicale, le devoir du médecin est
protéger la vie, la santé, la dignité et I'intimité de la personne.

11. Larecherche médicale sur des étres humains doit se cor

es voorschrift van ethische, wettelijke of reglementaire aard mag
ertoe leiden de maatregelen tot bescherming van de mens die in
deze Verklaring vooropgezet worden, af te zwakken of op te
heffen.

B. Grondbeginselen voor elke vorm van medisch onderzoek

de 10. Hetis de plicht van elke arts bij het medisch onderzoek het
leven, de gezondheid, de privacy en de waardigheid van het
menselijk wezen te beschermen.

for- 11. Medische experimenten met mensen moeten gebeuren in

mer aux principes scientifiques généralement reconnus. Elle doitovereenstemming met de algemeen aanvaarde wetenschappelijke

se fonder sur une connaissance approfondie de la littérature sg
tifiqgue et des autres sources pertinentes d’information ainsi ¢
sur une expérimentation appropriée réalisée en laboratoire e
cas échéant, sur I'animal.

12. Des précautions particuliéres doivent entourer les rech
ches pouvant porter atteinte a I'environnement et le bien-étre
animaux utilisés au cours des recherches doit étre préservé.

13. La conception et I'exécution de chaque phase
I'expérimentation sur des sujets humains doivent étre clairem
définies dans un protocole expérimental. Ce protocole doit &
soumis pour examen, commentaires, avis et, le cas échéant,
approbation, a un comité d'éthique mis en place a cet effet.
comité doit étre indépendant du promoteur, de l'investigateur
de toute autre forme d’influence indue. Il doit respecter les lois
reglements en vigueur dans le pays ou s’effectuent les recherg
Il a le droit de suivre le déroulement des études en col
L'investigateur a I'obligation de fournir au comité des informa
tions sur le déroulement de I'étude portant en particulier sur

ierprincipes en moeten gebaseerd zijn op een grondige kennis van de

Juewetenschappelijke literatuur en van de andere relevante informa-

, lgiebronnen alsook op vakkundig laboratoriumonderzoek en, zo
nodig, op dierexperimenten.

er- 12. Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij onderzoek dat
desschade kan toebrengen aan het leefmilieu en bij experimenten met
proefdieren moet hun welzijn gebiedigd worden.

de 13. Het concept en de uitvoering van elke fase van een experi-
entment waarbij mensen betrokken zijn moeten duidelijk beschreven
treworden in een onderzoeksprotocol. Dit protocol dient voor on-
powterzoek, commentaar en advies en indien nodig voor goedkeuring
Cete worden voorgelegd aan een daartoe aangewezen toetsingscom-
ou missie voor ethiek. Deze commissie moet onafhankelijk zijn van
etde onderzoeker, de promotor of eender welke onbehoorlijke
hedenvloedingsvorm en dient in overeenstemming te zijn met de
rs.wetten en reglementen van het land waarin het onderzoek uitge-
voerd wordt. De commissie heeft het recht het verloop van het
la lopende onderzoek te volgen. De onderzoeker is verplicht aan de

survenue d'événements indésirables d'une certaine grav

ité.commissie inlichtingen te verstrekken over het verloop van het
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L'investigateur doit également communiquer au comité, po
examen, les informations relatives au financement, aux pron
teurs, a toute appartenance a une ou des institutions, aux €
tuels conflits d'intérét ainsi qu'aux moyens d’inciter des perso
nes a participer a une recherche.

14. Le protocole de la recherche doit contenir une déclarat
sur les implications éthiques de cette recherche. Il doit préciser
les principes énoncés dans la présente déclaration sont respe

15. Les études sur I'étre humain doivent étre conduites par
personnes scientifiqguement qualifiées et sous le dentfan
médecin compétent. La responsabilité a I'égard d’un sujet inc
dans une recherche doit toujours incomber a une personne n
calement qualifiée et non au sujet, méme consentant.

16. Toute étude doit étre précédée d'une évaluation soigne
du rapport entre d'une part, les risques et les contraintes et d'a
part, les avantages prévisibles pour le sujet ou d’autres person
Cela n'empéche pas la participation a des recherches médicale
volontaires sains. Le plan de toutes les études doit étre accesg

17. Un médecin ne doit entreprendre une étude que s'il est
gue les risques sont correctement évalués et qu'ils peuvent
contrdés de maniére satisfaisante. Il doit étre mis un terme §
recherche si les risques se révélent 'emporter sur les bénéf
escomptés ou si des preuves consistantes de résultats posit
bénéfiques sont apportées.

18. Une étude ne peut étre réalisée que si l'importance
I'objectif recherché prévaut sur les contraintes et les risqu
encourus par le sujet. C'est particulierement le cas lorsqu’il s’
d’un volontaire sain.

19. Une recherche médicale sur des étres humains n’est légit
que si les populations au sein desquelles elle est menée ont
chances réelles de bénéficier des résultats obtenus.

20. Les sujets se prétant a des recherches médicales doiven
des volontaires informés des modalités de leur participation
projet de recherche.

21. Le droit du sujet a la protection de son intégrité dg
toujours étre respecté. Toutes précautions doivent étre prises
respecter la vie privée du sujet, la confidentialité des donnée
concernant et limiter les répercussions de I'étude sur son équil
physique et psychologique.

22. Lors de toute étude, la personne se prétant a la reche

24)

ur onderzoek, meer bepaald over alle ernstige ongewenste voorval-

no-len. Hij moet aan de commissie, voor nazicht, eveneens gegevens

venroorleggen in verband met de financiering, de promotors, de affi-

n- liatie met instellingen, andere potéitidelangenconflicten en de
aangewende stimuli voor de personen die meewerken aan het
onderzoek.

on 14. In het onderzoeksprotocol moet altijd melding worden

guegemaakt van de ethische overwegingen die van toepassing zijn en

téanoet gepreciseerd worden dat de beginselen van deze Verklaring
geerbiedigd worden.

des 15. Medisch onderzoek met menselijke wezens kan enkel
worden verricht door wetenschappelijk onderlegde personen en

usonder het toezicht van een medicus met klinische competentie. De

édiaansprakelijkheid voor de proefpersoon moet altijd bij een
gekwalificeerd medicus liggen en nooit bij de proefpersoon, zelfs
al heeft deze zijn toestemming gegeven.

use 16. Voor elk medisch experiment op mensen moet men de
utreisico’s en de lasten zorgvuldig afwegen tegen de voorspelbare
nesoordelen voor de proefpersoon of voor anderen. Dit neemt niet
s deeg dat gezonde vrijwilligers mogen deelnemen aan medisch on-
iblelerzoek. Elk onderzoeksopzet moet openbaar worden gemaakt.

me 17. Een arts mag slechts een onderzoek uitvoeren wanneer hij

Etreneent dat de risico’s juist werden ingeschat en voldoende onder

lacontrole zijn. Het onderzoek moet worden stopgezet indien de

cesisico’s groter blijken dan de verwachte voordelen of indien er

fs afdoende bewijzen worden geleverd van positieve en gunstige
resultaten.

de 18. Medisch onderzoek met mensen mag slechts worden uitge-

esvoerd indien het belang van het nagestreefde doel de overhand

git heeft op de inherente risico’s en lasten voor de proefpersoon. Dit
geldt in het bijzonder wanneer het gaat over een gezonde vrijwilli-
ger.

ime 19. Medisch onderzoek is slechts gewettigd wanneer de popu-
ddaties waarbinnen het uitgevoerd wordt’leed&kansen hebben
voordeel te trekken uit de verkregen resultaten.

L étre 20. De proefpersonen moeten vrijwilligers zijn die ingelicht
auwerden over de modaliteiten van hun deelname aan het onder-
zoeksproject.

it  21. Het recht van de proefpersoon op de bescherming van zijn

pouintegriteit moet altijd worden geebiedigd. Elke mogelijke voor-

5 lezorgsmaatregel moet worden genomen om de persoonlijke le-

brevenssfeer van de proefpersoon en de vertrouwelijkheid van de
gegevens die hem betreffen te eerbiedigen en de invloed van het
onderzoek op zijn lichamelijke en psychologische integriteit en
zijn persoonlijkheid te beperken.

rche 22. Bij elk onderzoek met mensen moet de potkengisefper-

doit étre informée de maniére appropriée des objectifs, méthodessoon grondig worden ingelicht over de doelstellingen, de aange-

financement, conflits d'intéréts éventuels, appartenance

l'investigateur a une ou des institutions, bénéfices attendus a
que des risques potentiels de I'étude et des contraintes qui p
raient en résulter pour elle. Le sujet doit étre informé qu'il a
faculté de ne pas participer a I'étude et qu'il est libre de reven
tout moment sur son consentement sans crainte de préjud
Aprés s'étre assuré de la bonne compréhension par le suje
'information donnée, le médecin doit obtenir son consentems
libre et éclairé, de préférence par écrit. Lorsque le consentemer]
peut étre obtenu sous forme écrite, la procédure de recueil doit

formellement explicitée et reposer sur 'intervention de témoins.

dewende methoden, de financiering, alle eventuele belangenconflic-
nsiten, de affiliatie van de onderzoeker met instellingen, de ver-
purwachte voordelen en de potetgiesico’s evenals de ongemakken

la die het onderzoek kan inhouden. De proefpersoon dient ervan te
r aworden verwittigd dat hij de mogelijkheid heeft niet aan het expe-
iceriment deel te nemen en dat het hem te allen tijde vrijstaat de ver-
t déieende toestemming in te trekken zonder hierbij represailles te
=nt moeten vrezen. Na zich ervan verzekerd te hebben dat de proef-
t npersoon de informatie begrepen heeft, moet de arts zijn vrijwil-
étréige, voorgelichte en bij voorkeur schriftelijke toestemming ver-
krijgen. Wanneer het niet mogelijk is de toestemming schriftelijk
te bekomen, moet de niet-schriftelijke toestemming met documen-

ten gestaafd worden en steunen op getuigen.
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23. Lorsqu'il sollicite le consentement éclairé d’'une personng
un projet de recherche, l'investigateur doit étre particuliereme
prudent si le sujet se trouve vis-a-vis de lui dans une situation
dépendance ou est exposé a donner son consentement sou
forme de contrainte. Il est alors souhaitable que le consenten
soit sollicité par un médecin bien informé de I'étude mais n
prenant pas part et non concerné par la relation su
investigateur.

24. Lorsque le sujet pressenti est juridiguement incapab
physiquement ou mentalement hors d’état de donner son con
tement ou lorsqu’il s’agit d’'un sujet mineur, l'investigateur do
obtenir le consentement éclairé du représentant légal en con
mité avec le droit en vigueur. Ces personnes ne peuvent
inclues dans une étude que si celle-ci est indispensablé
I'amélioration de la santé de la population a laquelle elles app
tiennent et ne peut étre réalisée sur des personnes aptes a d
un consentement.

25. Lorsque le sujet, bien que juridiguement incapable (
mineur par exemple), est cependant en mesure d’exprimer
accord a la participation a I'étude, I'investigateur doit obtenir g
cet accord accompagne celui du représentant Iégal.

26. La recherche sur des personnes dont il est imposs
d’'obtenir le consentement éclairé, méme sous forme de proc
tion ou d’expression préalable d’'un accord, ne doit étre condd
gue si I'état physique ou mental qui fait obstacle a I'obtention
ce consentement est une des caractéristiques requises des st
inclure dans I'étude. Les raisons spécifiques d'inclure des suj
dans une étude en dépit de leur incapacité a donner un cons
ment éclairé doivent étre exposées dans le protocole qui

q
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»a 23. Bij het vragen van de voorgelichte toestemming moet de
2Nt arts zeer omzichtig te werk gaan indien de proefpersoon in een
deafhankelijk situatie tot hem staat of zijn toestemming mogelijk

5 ugeeft onder dwang. In dergelijke gevallen is het aangewezen dat de
entoestemming wordt verkregen door een arts die goed ingelicht is
y over het onderzoek maar er niet aan meewerkt en buiten de relatie
et- proefpersoon-onderzoeker staat.

le, 24. Indien de aangezochte proefpersoon hetzij juridisch on-
senbekwaam, hetzij fysiek of mentaal niet in staat is zijn toestemming

t te geven of wanneer het gaat over een minderjarige proefpersoon,
formoet de onderzoeker de voorgelichte toestemming van de wette-
etrdijke vertegenwoordiger verkrijgen conform het vigerende recht.

2 dDeze groepen van personen mogen slechts in een onderzoek
ar-betrokken worden wanneer dit laatste onontbeerlijk is voor de
onna@rbetering van de gezondheid van de groep waartoe zij behoren
en wanneer het onderzoek niet uitgevoerd kan worden met juri-
disch bekwame personen.

un 25. Wanneer een juridisch onbekwaam geachte proefpersoon,
sorzoals een minderjarig kind, in staat is te kennen te geven akkoord
ue te gaan met deelname aan het onderzoek, moet de onderzoeker
ook zijn toestemming verkrijgen naast het akkoord van de wette-
lijke vertegenwoordiger.

ble 26. Onderzoek met personen van wie het onmogelijk is toe-
irastemming te verkrijgen, zelfs in de vorm van een volmacht of van
iteeen voorafgaande toestemming, mag alleen verricht worden
de wanneer de fysieke of mentale toestand die het verkrijgen van deze
jetso@@stemming in de weg staat een essentieel kenmerk is van de te
etsonderzoeken doelgroep. De specifieke redenen waarom proefper-
entsonen met een conditie die hen verhindert hun voorgelichte toe-
eradtemming te geven in een onderzoek betrokken worden, moeten

soumis au comité pour examen et approbation. Le protocole doituiteengezet worden in het protocol dat ter bestudering en goed-

également préciser que le consentement du sujet ou de son ré
sentant |égal a maintenir sa participation a I'étude doit &
obtenu le plus rapidement possible.

27. Les auteurs et les éditeurs de publications scientifiques
des obligations d’'ordre éthique. Lors de la publication des rés
tats d’'une étude, les investigateurs doivent veiller a I'exactitu
des résultats. Les résultats négatifs aussi bien que les résuy
positifs doivent étre publiés ou rendus accessibles. Le finan
ment, I'appartenance & une ou des institutions et les évent
conflits d'intérét doivent étre exposés dans les publications.
compte-rendu d’'une étude non conforme aux principes énon
dans cette déclaration ne doit pas étre accepté pour publicatio

C. Principes applicables a la recher che médicale conduite au
coursd’un traitement

28. Le médecin ne peut mener une recherche médicale au ¢
d’un traitement que dans la mesure ou cette recherche est just
par un possible intérét diagnostique, thérapeutique ou de pré
tion. Quand la recherche est associée a des soins médicaux
patients se prétant a la recherche doivent bénéficier de re
supplémentaires de protection.

29. Les avantages, les risques, les contraintes et I'effica
d’'une nouvelle méthode doivent étre évalués par comparai
avec les meilleures méthodes diagnostiques, thérapeutiques g
prévention en usage. Cela n’exclut ni le recours au placebd
I'absence d'intervention dans les études pour lesquelles il n’ex
pas de méthode diagnostique, thérapeutique ou de préver

spré&euring aan de toetsingscommissie voorgelegd dient te worden. In

re dit protocol moet gepreciseerd worden dat de toestemming om
verder deel te nemen aan het onderzoek zo vlug mogelijk verkre-
gen moet worden van de proefpersoon of van zijn wettelijke verte-
genwoordiger.

ont 27. Zowel auteurs als uitgevers hebben ethische plichten. Bij
ul-de publicatie van de resultaten van een onderzoek moeten de on-
de derzoekers toezien op de juistheid van de resultaten. Zowel de
Itatsegatieve als de positieve resultaten moeten gepubliceerd worden
ce-of op een andere wijze openbaar gemaakt worden. De financie-
lelsing, de affiliatie met instellingen en de mogelijke belangencon-
Leflicten moeten uiteengezet worden in de publicatie. Rapporten
césvan onderzoeken die niet in overeenstemming zijn met de in deze
n. Verklaring opgenomen beginselen, mogen niet aanvaard worden
voor publicatie.

C. Bijkomende beginsglen voor medische experimenten in
combinatie met medische zorg

purs 28. De arts mag slechts een medisch experiment combineren
fiéenet een behandeling voor zover dit gerechtvaardigd is door een
enpotentieel profylactisch, diagnostisch of therapeutisch belang.
, ldadien het experiment gecombineerd wordt met medische zorg
plegielden bijkomende regels tot bescherming van dématiedie
eraan deelnemen.

itt 29. De voordelen, risico’s, ongemakken en doeltreffendheid
sonvan een nieuwe methode moeten beoordeeld worden door verge-
u dgking met de beste profylactische, diagnostische of therapeu-
nitische methoden die in gebruik zijn. Dit sluit het gebruik van pla-
stecebo’s of niet-behandelen niet uit bij onderzoeken waar geen
tiolewezen profylactische, diagnostische of therapeutische methode

éprouvée.

bestaat.
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30. Tous les patients ayant participé a une étude doivent
assurés de bénéficier a son terme des moyens diagnostiques, t
peutiques et de prévention dont I'étude aura montré la supério

31. Le médecin doit donner au patient une informatig
compléte sur les aspects des soins qui sont liés a des disposi
particulieres du protocole de recherche. Le refus d'un patient|
participer a une étude ne devra en aucun cas porter atteinte
relations que le médecin entretient avec ce patient.

32. Lorsqu’au cours d'un traitement, les méthodes établies
prévention, de diagnostic ou de thérapeutique s’averent inexis
tes ou insuffisamment efficaces, le médecin, avec le consenten
éclairé du patient, doit pouvoir recourir a des méthodes n
éprouvees ou nouvelles s'il juge que celles-ci offrent un espoir
sauver la vie, de rétablir la santé ou de soulager les souffrance
malade.

Ces mesures doivent, dans toute la mesure du possible, {
I'objet d’'une recherche destinée & évaluer leur sécurité et leur ¢
cacité. Toute nouvelle information sera consignée et, le
échéant, publiée. Les autres recommandations appropriées é
cées dans la présente déclaration s’appliquent.

(26)

btre  30. Bij het bémdigen van de studie moet iedere prtidie
héraraan deelgenomen heeft, kunnen beschikken over de profylac-

ité tische, diagnostische of therapeutische middelen die als de beste
uit het onderzoek zijn gekomen.

n  31. De arts moet de patievolledig inlichten over de onderde-

tioen van de behandeling die verband houden met het experiment.

deDe weigering van een patieom deel te nemen aan een experi-
aurmenteel onderzoek mag in geen geval afbreuk doen aan de arts-
patigntrelatie.

de 32. Wanneer tijdens een behandeling blijkt dat er geen bewe-
anzen profylactische, diagnostische of therapeutische methoden

nenbestaan of dat deze ondoeltreffend zijn, moet de arts, met de voor-

on gelichte toestemming van de patieeen beroep kunnen doen op
deniet-beproefde of nieuwe methoden waarvan hij meent dat zij

s danige hoop inhouden om het leven te redden, de gezondheid te

herstellen of het lijden van de zieke te verzachten.

aire Deze maatregelen moeten, in de mate van het mogelijke, onder-
ffi-worpen worden aan een onderzoek naar hun veiligheid en doel-
astreffendheid. In ieder geval dient elke nieuwe informatie bijgehou-

norden te worden en desgevallend gepubliceerd te worden. De ove-

rige relevante gedragsregels van deze Verklaring dienen in acht
genomen te worden.
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