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Loi N° 2010-40 DU 08 DECEMBRE 2010 

portonl code: d'éthique et de déontologie 
pour io recherche en santé en République 
(lu Bénin. 

l'Assemblée Naiionale a délibéré ei adopié en sa séance du 14 
oetol'xe 2010. 

S'J!1e à 10 Décision de conformité à la Conslitution DCC 10-141 du 23 
novÈ:rrtcm: 2010 de 10 Cour Constitutionnelle. 

Lc-? rr(~sident de 10 République promulgue io lOi dont la_teneur suit: 

TITRE PREMIER: 

DES DISPOSITIONS GENERALES 

CHAPITRE PREMIER 

Dt ['Cl3JH, Du CHAMP D'APPLICATION E:T DES PERSONNES� 
CHARC;EES DE LA RECHERCHE EN SANTE� 

/",rticle 1C'r : 'rouie recherchE:' cnirepris(~: ;~'n Ré':I)'Jbliqûe du Bénin en n)e 
du ci, ;'i(:~!oppE:rnc:'j (.:les ~o;,m:JisS')i"CCS er: s'.nit:': es'I régie par les disposikms 
de ic ~;;esenjf; lOi. 

,; 

Article 2 : Lo recr)erche en santé a pour objet de : 

\:.,� Meftre ou poinides outils pour prévenir et soigner la maladie ou en 
otknu(:;r les (-;tfets : 

cDncevoir des approches plus efficaces pour 10 prestation des 
soins de santé tant à l'individu qu'à la communauté: 

conlribuer à mieux outiller les professionnels de la santé à des fins 
de prévention. de la maladie, de res1auralion de la santé et de 
réoejop 101 ion, 

Article 3 : Toute personne physique ou morale qUI prend l'initiative 
d'une 1echerche en scmté cJ io qualité eje promoieur 

::::rsquc plusieurs personnes physiques ou moraies prennerit 
i',nlllütlve (j'une mérne recherche. elles désignent en leur sein une personne 
qui fOiI office de promoteur et assume les ot)liga1ions correspondantes, 

Article <1 : ~ Dule oersonne pr1ysiquc ou morale qui prend l'initiative 
d'un(~ r,;chelchc; erl sonlé Cl 10 quollié de prorTloieur 
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Article 5 : Lorsque le promoteur confie la mise en oeuvre d'une L: 

recherche à une équipe de chercheurs, il désigne parmi eux un chercheur 
principal. 

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

CHAPITRE Il� 

DES PRINCIPES D'ETHIQUE DE LA RECHERCHE EN SANTE� 

Article 6 : Toute recherche impliquant des sujets humains ç10it être 
exécutée dons le respect des principes ci-après: 

-la dignité humaine et les droits de l'homme; 

- la vulnérabilité humaine et l'intégrité personnelle; 

- l'anonymat; 

- la confidentialité; 

- les croyances et les pratiques socio-cul1urelles ; 

- l'innocuité; 

- l'oction bénéfique de la recherche; 

- "équité de la recherche; 

- la restitution 
.;; 

des résultats aux personnes concernées; 

- les règles de diffusion et d'utilisation des.résultats ; 

~ le partage des bienfaits de la recherche. 

Article 7 : l'implication d'êtres humains, en tant qu'objets de recherche,� 
doit être subordonnée à la possibilité pour eux d'y consentir librement et en� 
toule connaissance de cause.� 

Ces personnes onl Jo latitude de se soustraire du programme de� 
recherche à n'importe quel moment sons crainte ni menace.� 

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

Article 9 : l'utilisation des cadavres humains à des fins de recherche� 
doit se faire conformément aux textes en vigueur,� 

Article 10 : L'utilisation d'animaux à des fins de recherche doit se faire� 
dans le respect des textes en vigueur, .� 
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TITRE Il 

DU DOMAINE DE LA RECHERCHE EN SANTE 

CHAPITRE PREMIER 

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

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

Article 12 : La recherche ~pidémiologique est toufe étude qui vise à 
mesurer les facteurs déterminant ou influençant la survenue ou la persistance 
d'un problème de santé dans une population donnée. 

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

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

Article 15: La recherche sur les systèmes de santé est ce/lequi porte sur 
les di~ositions législatives et réglementaires relatives à la prévention des 
maladies et aux soins aux ma~ades ainsi que sur les administrations, les 
personnes et '~es équipements qui y contribuenL 

CHAPITRE" 

DES MODALITES DE LA RECHERCHE EN SANTE 

Article 16 : La recherche épidémiologique s'intéresse à l'état de santé 
des populations et à ses variations dans le temps et dans l'espace. 

Elle peut être descriptive, analytique, évaluative, expérimentale, 
prospective, rétrospective et/ou théorique. 

Article 17 : La recherche clinique et la recherche biomédicale sont 
avec ou sons bénéfice individuel direct. 

Elles sont dénommées recherches clinique et biomédicale avec 
bénéfice individuel direct. lorsqu'il en est attendu un bénéfice direct pour 10 
personne qui s'y prête. 
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/ Toutes les outres recherches clinique et biomédicale, qu'elles portent 
sur des personnes malades ou non, sont dénommées sons bénéfice 
individuel direct. 

Article 18: La recherche en médecine traditionnelle vise à : 

valider les propriétés thérapeutiques des plantes médicinales et� 
extraits d'animaux et minéraux ainsi que leurs utilisations dans le traitement� 
des ditférentes affections;� 

- ceuvrer efficacement pour la mise ou point des produits de 10� 
médecine traditionnelle qui ont déjà fait leurs preuves thérapeutiques, tout� 
en veillant à leur conditionnement hygiénique et à leur bonne conservation,� 
en vue d'une utilisation à l'échelle nationale, régionale et internationale.� 

Article 19 : La recherche sur les systèmes de santé a pour but de 
favoriser la prise de décision r-ationnelle pour la gestion optimale dese établissements et structures du système de santé. 

Cette gestion vise à assurer, à moindre coût et avec une qualité 
meilleure de service, la promotion de la santé et la prestation de soins '!! 

préventifs. curatifs, réadaptatifs et promotionnels aux différents niveaux du i
ft 

système. 
~ 

!, 
TITRE III ~, 

~ 

DES CONDITIONS D'EXECUTION DE ,1-
~ 
~LA RECHERCHE EN SANTE 
~ 
.~ 

~ 

CHAPITRE PREMIER , ~ 

DE LA RECHERCHE EPIDEMIOLOGIQUE 
~ 

'i ! 
~-

~li; 
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l'Article 20 : Toute recherche épidémiologique appliquée à un groupe 
:'. 

Il ~ :; 
d'individus ou à une communauté doit requérir l'accord préalable de ses J 

~ 

~.
représentants légaux. , r 

1 ~. 

lorsqu'un groupe d'individus ou une communauté sur lequel porte ! ~ 
f 

1l'étude doit être représenté par une personne mandatée. le chercheur doit r ts'assurer de l'authenticité de son mandat. l, 
! 
~. 1 
~. ÎArticle 21 : Le consentement éclairé à titre individuel des personnes ." 

tf- f. 
~.participant à toute recherche épidémiologique est obligatoire. l~ 

• 
,gLe consentement est dit éclairé lorsque la personne sollicitée t

t ~ 

II 
~ 

comprend le but et la nature de la recherche, les obligations qu'implique sa 1 :;,
t: 

~ 

li 
participation à celle-ci ainsi que les risques et les avantages qui peuvent en ~:•découler. f~ 

1· 
~, 
;,~ 

~,Le refus d'une participation individuelle à une telle recherche doit être 
~~

libre et respecté.. f 
~ 
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Article 22 : Lorsque des groupes d'individus sont constitués à des fins 
d'une recherche épidémiologique et qu'II n'est pas possible d'identifier leur 
représentant. le chercheur doit obtenir le consentement éclairé et libre de 
chacune des personnes appelées à participer à cette recherche. 

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

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

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

CHAPITRE Il 

DES RECHERCHES CLINIQUE ET BIOMEDICALE 

) 
\ 

Article 24 : Les recherches clinique et biomédicale doivent être� 
effectuées:� 

- sous la direction d'un chercheur qualifié, au cas où il n'esT pas 
médecin, il doit être assisté d'un médecin justifiant d'une expérience d'au 
moins cinq (05) ans dans le domaine concerné; 

- dans des conditions matérielles et techniques adapté$s à l'étude et 
compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des 
personnes qui se prêtent à ces recherches. 

Article 25 : Toute recherche clinique et/ou biomédicale sur l'être 
humain doit: 

- se fonder sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur 
une expérimentation pré-clinique suffisante; e - procurer aux personnes concernées un bénéfice largement supérieur 
au risque prévisible encouru;\) 

- Yisero ètendre,tesconnaissance,s sçienlifiques :sur l'ê:fre·hL)main .èLles . 
<{Doyens :~SU~Q~~\lbles ::âe.mo!Ht~nlij)UB~a~·~lic:>rèr .SOfJ.é.t9,t.9~:-sadté. . . 

, •..l • :::': 

.J\rfide~6 ;Prèàlabl~mentô"jarealisalion dunerèchefè::heclin1que 
et/ou biomédicale sur :Une personne, ~e cons'entement libre.,· éclairé et exprès 
de celle-ci doit être recueilli après que 1e chercheurJui a fait connaître : 

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

-les résultats attendus. les contraintes et les risques prévisibles. même en 
cas d'arrêt de la recherche avant son terme; 

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

Le chercheur informe la personne dont le consentement est sollicité de 
son droit de refuser de participer à la recherche ou de retirer son adhésion à 
tout moment sans encourir aucune menace. 

~. 
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Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesté 
par un tiers. Ce dernier doit être totalement indépendant du chercheur et du 
promoteur. 

Article 27 : Les mineurs et les majeurs protégés par la loi admis dans un 
établissement sanitaire ou social ne peuvent être sollicités pour une 
recherche clinique et/ou biomédicale que si l'on peut en attendre un 
bénéfice direct pour leur santé et après avis du père et/ou de la mère, du 
tuteur ou du curateur. 

Toutefois, ils peuvent être l'objet de recherches sons bénéfice individuel 
direct au cos où celles-ci remplissent les conditions suivantes: 

- ne présenter aucun risquB-sérieux prévisible pour leur santé; 

- être utiles à des personnes présentant les mêmes caractéristiques e d'âge, de sexe et d'état de santé; 

~) - ne pas pouvoir être réalisées autrement. 

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

- les titulaires de l'exercice de l'autorité parentale, pour les mineurs non 
émancipés; 

- le représentant légal, pour les recherches avec bénéfice individuel 
direct ne présentant pas de risque prévisible sél"ieux, pour les mineurs ou les 
majeurs protégés par la loi; 

- le tuteur autorisé par le conseil de famille ou le juge des tutelles, dans 
les outres cos. 

e Artide 29 : ta recherche dinique et/ou' biorhédicde.exige :10
(J 50uscrip'fioDpréqlable por~on proJTlOteur,p'0n_~·asspronce ...;garaptis~çmt sa 

. ~.~ 
, ..~, :', ';Ârtkle3D >LaréCheitheèlinigue--~ttbu bioméêfj~alè 'Tl'~'dorine Jieu6 
aucune .contrepartie ,f·inancière .directe ou indirecte pour ~es personnes qui s'y 
prêtent, hormis de remboursement des frais auxquels ellessont exposées et 
sous réserve de dispositions particulières prises par le Comité national 
d'éthique pour la recherche en santé. 

Article 31 : La recherche clinique et/ou biomédicale avec ou sans 
bénéfice individuel direct ne doit comporter aucun risque prévisible sérieux 
pour la santé des personnes qui s'y prêtent. 

Elle doit être précédée d'un examen médical des personnes 
concernées, effectué par un médecin désigné par le chercheur principal ou 

Nr 
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le coordonnateur parmi les médecins agréés par le Comité national 
d'éthique pour Ja recherche en santé. Les résultats de cet examen leur sont 
communiqués par J'intermédiaire du médecin de leur choix, avant 
l'expression de leur consentement éclairé. 

Article 32 : Nul ne peut se prêter simultanément à plusieurs recherches 
cliniques ou biomédicales sans bénéfice individuel direct. 

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

Pour chaque recherche sans bénéfice individuel direct le protocole 
soumis à l'avis du Comité national d'éthique pour la recherche en santé 
détermine une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y 
prête ne peut participer à une autre recherche sans finalité thérapeutique 

, 
)� directe. La durée de cette période varie en fonet·ion de la nature de la 

recherche. 

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

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

- être dénuée de tout risque sérieux'prévisiblepourla santé. de la mère 
et/ou dëfenfanl : " , , 

grossesse, ~de-

.'". 

'._" .� .- . 
Arfide .35 : L'utilisation à desflnslhérapeutiques d'organes,delissus ,bu 

de cellules d'origine -animale qui -ne sont ni des dispositifs médicaux, -ni 
destinés à des 'thérapies géniques ou cellulaires, n'est possible que dans le 
cadre de recherches clinique et/ou biomédicale soumises aux dispositions de 
la présente loi. 

Article 36 : Par dérogation aux dispositions de la présente loLles 
recherches cJiniques et/ou biomédicales portant sur l'utilisation thérapeutique 
de tels organes, tissus ou cellules chez l'être humain ne peuvent être mises en 
œuvre qu'après autorisation du ministre en charge de la santé, sur avis 
conforme du Comité national d'éthique pour la recherche en santé. 

''-l'.!­
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L'autorisation peut être assortie de conditions particulières portant 
notamment sur la surveillance à long terme des patients, 

Article 37 : Des règles de bonnes pratiques relatives au prélèvement, à 
la conservation, à la transformation, ou transport et à l'utilisation des organes, 
tissus et cellules des animaux, sont fixées conjointement par les ministres en 
charge de la santé et de l'élevage, sur proposition du Comité national 
d'éthique POUI- la recherche en santé. 

Article 38 : Des arrêtés conjoints des ministres en charge de la santé et 
de l'élevage 'fixent: 

- les règles de bonnes pratiques relatives à la sélection, à la ,production 
et à l'élevage des animaux; 

- les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux 
desquels proviennent tes organes, tissus et cellules utilisés; 

- les règles d'identification de ces animaux, organes, tissus et cellules 
permettant d'assurer la traçabilité des produits obtenus. 

Article 39 : En cas de recherche clinique et/ou biomédicale à mettre 
en œuvre dans des situations d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le 
consentement préalabl,e de la personne qui y sera soumise, le protocole 
présenté à l'avis du Comité national d'éthique pour la recherche en santé 
peut prévoir que le consentement de cette personne ne sera pas recherché 
et que seul sera sollicité, celui des membres de sa famille dans les conditions 
prévues à J'article 26 de la présente loi. L'intéressé en sera informé, dès que 
possible, et son consentement lui, sera demandé pour la poursuite éventuelle 
de la recherche. 

CHAPITRE III 

DE LA RECHERCHE EN MEDECll\IE TRADJTJONNELLEe 
.40 :La fe~hefêhe 'en':niédecine tr-Cldi!ionn~1te ,doit être 

~- .- .­

. . ".­'.: ;:,.:-:- . -~. ". - .. . ;,:"' .~.- <'.".,.' ~ -~ , 

praticien deia médecine 'lraditionneUe, ~sur la base d'une' collaboration 
préalable matérialisée par un accord écrit; 

- dons des conditions matérielles et techniques adaptées à la 
recherche et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de 
sécurité des personnes qui se prêtent à ce'tte recherche. 

Article 41 : Toute recherche en médecine traditionnelle sur l'être 
humain doit: 

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

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

- viser à étendre les connaissances scientifiques sur l'être humain et les� 
moyens suscept.ibles de maintenir ou d'améliorer son état de santé;� 

- requérir l'accord préalable du Comité national d'éthique pour la� 
recherche en santé.� 

CHAPITRE IV� 

DE LA RECHERCHE SUR LES SYSTEMES DE SANTE 

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

- la participation active des professionnels de la santé et des� 
gestionnaires du système de santé;� 

- l'accord et la participation des individus, des groupes et des� 
communautés concernés;� 

- l'accord préalable du Comité national d'éthique pour la recherche� 
en santé.� 

TITRE IV� 

DU CONTROLE DE LA RECHERCHE EN SANTE 

CHAPITRE PREMIER 

DE L'ORGANE DE CONTROLE 

Article 43 :11 est créé le Comité national d'éthique pour la recherche en� 
santé (CNERS) ci-après dénommé: " ·le Comité".� 

~te Çorriftéest J'organe de contrôlede~a recherche .en santé en� 
.R€,ppb1iqlJe~u~.énin,:·.:i.:.,,':':,. ,',' ,,', ' " " ' , .� 

" ,,~.::>~~:·'·JI~~~st:fêti~:~~':(:(eXG~9;r~~~~~T6to~~jes ~e'feqhèr6~~ el ~'e VaifôeTfes 

'~mp~~~{~~~!ft!r~~~0:S:j; oesm;nlSfres, sùr:r~~iii,:~;;:U 
ministre en charge delasanté, ,déferminela composition, Jes -aUributionset� 
:Ies modalités de fonctionnement du Comité.� 

Article 45 : Le Comité est placé sous la tutelle du ministre en charge de� 
la santé.� 

CHAPITRE Il 

DE LA MISE EN ŒUVRE DU CONTROLE 

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

~. 

.~" 
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- les avantages, les risques, les contl'aintes et l'efficacité de la nouvelle 
méthode sont évalués par comparaison avec les meilleures méthodes 
diagnostiques, thérapeullques ou de prévention en usage; 

- le groupe témoin ne reçoit de placebo que lorsqu'il n'existe pas de 
traitement éprouvé contre la maladie visée; toutefois, même s'il existe un 
traitement éprouvé, les essais avec témoins sous placebo peuvent être 
éthiquement acceptables dans les conditions suivantes: 

* lorsque, pour des raisons méthodologiques impeneuses et 
scientifiquement solides, il n'existe pas d'autres moyens qui permettent de 
déterminer l'efficacité ou l'innocuité de la nouvelle méthode 
prophylactique, diagnostique ou thérapeutique; 

* lorsqu'une méthode prophylactique, diagnostique ou 
thérapeutique est mise 'à l'essai pour une affec~ion bénigne et que la 
participation à l'essai n'expose pas à des risques supplémentaires de 

"--'.� dommages significatifs ou durables. 
) 

- si l'efficacité du traitement testé sur le groupe expérimental est 
supérieure à celle du traitement habituellement utilisé, tous les participants à 
l'essai en bénéficient immédiatement. 

Article 47 : Lorsque la proposition de recherche est initiée de l'extérieur 
du Bénin par une personne physique ou morale, elle doit être accompagnée 
de l'avls du Comité d'éthique du pays initiateur ou de toute autre structure en 
tenant lieu, avant son examen par le Comité. 

TITRE V 

DES INFRACTIONS ET DES SANCTIONS 

Article 48: Lé ,fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une�e personne une rechercbe clinique .et/ou biomédicaieou une rechercheen� 

,.J .méd:~sjn~,<:lra di1i9nnelle s.an,s9 y.9i(~eSV,E;iHi je. 'Ç0r('~nf§r;n.~;nt }ipre,~d9iré
 

:� ~~. 0- .~, 

les mêmes peines sont app'f1cableslorsque le consentement a été 
retiré avant qu'il ne soit procédé à la recherche. 

La peine encourue lorsqu'il s'agit d'une personne morale est une 
amende de cinq millions (5000 000) à quinze millions (15 000 000) de francs. 

Arficle 49 : Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche 
clinique et/ou biomédicale ou en médecine traditionnelle en infraction aux 
dispositions des articles 26 à 28 de la présente loi, est puni d'un 
emprisonnement de six (06) mois à un (01) an et d'une amende de un million 

10 
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(1 000 000) à cinq millions (5000 000) de francs lorsque le coupable est une 
personne physique. 

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

- l'interdiction à temps des droits civiques, civils et de famille suivant les 
dispositions du code pénal; 

- l'interdiction pour une durée de deux [02) ans à cinq (05) ans, 
d'exercer l'activité professionnelle ou sociale à l'occasion de laquelle ou dans 
l'exercice de laquelle l'infraction a été commise; 

- la confiscation du corps du délit; 

- l'exclusion de la soumission aux appels d'offres pour l'attribution des 
marchés publics pour une durée de cinq (OS] ans à dix [10) ans. 

e 
La peine encourue lorsqu'il s'agit d'une personne morale est une 

amende de cinq millions (5000 000) à quinze millions (15000' 000) de francs. 
Elle est également passible des sanctions prévues aux 2ème, 3ème et 4ème tirets 
de l'alinéa précédent. 

Article 51 : Est puni d'un emprisonnement de six (06) mois à douze (12) 
mois et d'une amende de un million (1 000000) à cinq millions (5 000000) de 
francs ou de l'une de ces deux peines seulement: 

- quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche clinique 
et/ou biomédicale et une recherche en médecine traditionnelle en violation 
du respect de la confidentialité prévu à l'article 6de la présente loi; 

- quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche clinique 
et/ou biomédicale et une recherche en médecine traditionnelle sans avoir e obtenu l'a~iS pré?,able pré\(u .par,les arti~J~S 2~, 41 et 42~e I~ présent~loi; " 

i.) .--qUJco~que aura pralJque ou 'f?~ pratiquer, c~ntln~~ de pratiquer ou 
'-./� ·de Jow€pro}Jquer l.lne +ecJ:1~rctJ~cllnlquef311Qu··biornedlcpl.e ,.etqu une� 

recoer-ehé' én~n)é<lecinelfadjtjOnnélle;aont'~à'leolisatjOn{):el~'j?tetd'ite ou� 
$U~P.é~~·G~'p'~r.~·rn~0i ~Ja:n~~n'b~èii~(§-\de' 'jd\~ht'e ..·' ::.'~: .....~: •..".. 'i, .:~:". ":' 'r·~~:\:· ..,.. .� 

"Arlide:~; ':'i~"p'~o:~~te'urdont ta' r~sPg~sa8ifité,'civUe;n'es,t pa~gOrantie 
par -rassuranëeprévue ô 'l'article 29 de loprésehte loi 'est puni tJ'un 
emprisonnement de six (06) mois à douze Il 2} mois et d'une amende de un 
million {l 000 OOO} à cinq millions (5 000 000) de francs ou de l'une de ces 
deux peines seulement. 

Article 53 : Le fait de pratiquer ou de foire pratiquer sur une personne 
une recherche clinique et/ou biomédicale et une recherche en médecine 
traditionnelle autorisées mais ayant entraîné un homicide involontaire par 
maladresse, imprudence, inattention, négligence ou inobservation des 
règlements est puni d'un emprisonnement de six (06) mois à deux (02) ons et 
d'une amende de cinq cent mille (500 000) francs à un million (1 000 000) de 
francs ou de l'une de ces deux peines seulement.. 

s: 
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Article 54 : Le foit de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne 
une recherche clinique et biomédicale et/ou une recherche en médecine 
traditionnelle autorisée mais ayant causé des blessures involontaires ou une 
maladie ayant entraîné par défaut d'adresse ou de précaution une 
incapacité temporaire de travail pour le sujet est puni d'un emprisonnement 
d'un (01) mois à douze (12] mois et d'une amende de cinquonte mille 
(50 000) francs à deux cent cinquante mille (250 000) francs ou de l'une de 
ces deux peines seulement. 

Article 55 : Quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer sans le 
consentement du sujet ou sans l'avis du Comité une recherche clinique et/ou 
biomédicale et une recherche en médecine traditionnelle ayant entraîné 10 
mort du sujet sera puni d'une réclusion criminelle à temps de cinq (05) ans à 

_ dix (10) ans. 

"J S'il ya une incapacité de travail de vingt et-un (21) jours, la peine sera 
un empri~onnement de six (06) mois à deux (02) ans et une amende de cinq 
cent mille (500000) francs à un million (1 000000) francs. 

Si l'incapacité temporaire de travail est de moins de vingt et un [2]) 
jours, la peine sera un emprisonnement de six [06) mois à dix huit (18) mois et 
une amende de cinq cent mil1e {500 000) froncs à un million (1 000.000) 
francs ou l'une de ces deux peines seulement. 

TITRE VI 

DES DISPOSITIONS FINALES 

e Article 56 : la prèsenJeloi qui abroge toutes dispositions aniérieures 
contrair~s,5era·exécutée cOrJ:lme-lpi de fBat.

c) 
_~. '"; ·~·t ." ..•~~ .• ,:', " '~:. • .,~ -: • ~, 

;_.:>' ", ::[:-:" '. ~~"~.;</:-:Y;···i >:~'.~.:.~'" ...,.... ;.::". --.....:"';-' ." "'0 .,.J." ..' .,..", i,,;..- .,,~-,: ".,::.'. :~._. ".,:. _.~":"'~" 

"'~)',:~::,·::~:~·/:,·L,x:~t';:;:;:~·;~{)1t ...ô··~QjbQcjV :~~:~,~~§~~b~mbr~:~~-t'Q~'· 
.... '- .. " . ". ":~. ~ .. . ' .. :..'. ­

'Porle 'Président :de Jo République, 
Chef de j'Etat, Chef du Gouvernement, 

DrBONI YAYI.­L._- . 

~.
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Le Ministre d'Etat Chargé de la Prospective, du Développement.� 
de l'Evaluation des Politiques Publiques et de la Coordination� 

de l'Action Gouvernementale,� 

;,--.~ 

, 1 
;' j 

/ -,/~ ",- . .~ r'-~ 
1K, ,,-.t L-i-~/ ;&_../ __ ;..... 

.._---iJ----.
'.JPascal Irénée KOUPAKI 
1 • 

Le Ministre de la Santé, Le Garde des Sceaux, Ministre de la 
de la Législation et des Droits de 
l'Homme, 

.'. 
;. ~ ; '. 

~:~j".'.'Jy 
lssifou TAKPARA.- Grégroire AKOFODJI 

AMPLlAHONS: ·PR 6 AN 4 CS 2 CC 2 CES 2 .HAAC 2 HCJ 2 MECPDEPPCAG 4 GS/MJLDH 4 MS 4 AUTRES 
MINISTERES 27 SGG 4 SMTP'} DGAE-DGCPE 2 DGBM-DCF-DGTCP-DGID-DGDDI5 BN-DAN-OLC 3 GCONB-DGCST­

. 1NSAE 3 BCP-CSM-IGAA 3 BCP-CSM-IGAA 3 UAC-ENAM-fADESP 3 UNIPAR-FDSP 2 JO 1 
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