
1830 1835 1930 1965

[1949......1962][1933......1945][1837......1925]

L'Allemagne publie des directives 
relatives aux thérapeutiques nouvelles 

et aux pratiques d’expérimentations 
scientifiques imposant un devoir 
d'information et de consentement 

préalable.
28/02/1931

Premier code 
d’éthique de la 

recherche.
1833

Code de Nuremberg
1947

Déclaration 
d’Helsinki 

1964



1970 1975 1980 1985 1990

Un arrêté reconnaît la 
nécessité de faire des essais 
cliniques avec des groupes 

témoins pour les AMM.
16/12/1975

L’ensemble des recherches contenant 
des données liées à l’intimité et la vie 
personnelle sont soumises à la CNIL.

06/01/1978

Création spontanée de comités d’éthique locaux ou hospitaliers en réponse 
à la déclaration d'Helsinki.

1980 à 1990

Recommandation de l'OMS et du 
Conseil des organisations 

internationales des sciences 
médicales.

1982

Loi Huriet-Serusclat
Création des 

CCPPRB
20/12/1988

Mise en place effective des CCPPRB
1991



1995 2000 2005 2010 2015 2020

Création spontanée de comités d’éthique locaux ou hospitaliers en réponse 

Mise en place effective des CCPPRB

Convention du 
conseil de 
l'Europe : 

aucune recherche 
ne peut être 

entreprise sans 
que le projet ait 

été approuvé par 
une instance 
compétente.

1996

Directive européenne du 
Parlement européen et du 

Conseil 2001/20/CE.
04/04/2001

Loi relative à la politique de santé publique 
: révise la loi Huriet-Serusclat.

09/08/2004

Déclaration de Séoul.
2008

Loi 
Bertrand 

relative au 
renforcement 

de la 
sécurité 

sanitaire du 
médicament 

et des 
produits de 

santé.
29/12/2011

La directive 
européenne 
2010/84/CE  
relative à la 

pharmacovigilance.
15/12/2010

Loi Jardé.
05/03/2012

Le règlement n° 536/2014 du Parlement 
européen et du Conseil relatif aux essais 

cliniques de médicaments à usage humain et 
abrogeant la directive 2001/20/CE.

16/04/2014

Loi de 
modernisation du 

système de 
santé.

26/01/2016

Une Ordonnance 
modifie la loi Jardé 

afin de mettre le 
droit français en 

conformité avec le 
droit européen.

16/06/2016














