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Le niveau de preuve en medecine factuelle
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Essais clinigues de médicaments

27.5.2014 Journal officiel de I'Union européenne

L1581

(Actes législatifs)

REGLEMENTS

REGLEMENT (UE) Ne 536/2014 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 16 avril 2014

relatif aux essais cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,



Loi belge sur 'expérimentation sur la
personne humaine

39516

BELGISCH STAATSBLAD — 18.05.2004 — Ed. 2 — MONITEUR BELGE

WETTEN, DECRETEN, ORDONNANTIES EN VERORDENINGEN
LOIS, DECRETS, ORDONNANCES ET REGLEMENTS

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN

EN LEEFMILIEU

N. 2004 — 1757 |C - 2004/22376]

7 MEI 2004
Wet inzake experimenten op de menselijke persoon (1)

ALBERT II, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

De Kamers hebben aangenomen en Wij bekrachtigen hetgeen volgt :

HOOFDSTUK L. — Algemene bepaling

Artikel 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 78 van de Grondwet.

HOOFDSTUK II. — Definities en toepassingsgebied

Art. 2. Voor de toepassing van deze wet, moet worden verstaan
onder :

1° "Europees Bureau” : Het Europees Bureau voor de geneesmidde-
lenbeoordeling opgericht door de Verordening Nr. 2309/93/EG van de
Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van communautaire procedures
voor het verlenen van vergunningen voor en het toezicht op genees-
middelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprich-
ting van een Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling;

2° "de minister” : de minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezond-
heid behoort, of zijn afgevaardigde;

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

E. 2004 — 1757 [C - 2004/22376]

7 MAI 2004
Loi relative aux expérimentations sur la personne humaine (1)

ALBERT 11, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Les Chambres ont adopté et Nous sanctionnons ce qui suit :

CHAPITRE I*". — Disposition générale

Article 1°". La présente loi regle une matiere visée a 'article 78 de la
Constitution.

CHAPITRE 1I. — Définitions et champ d’application

Art. 2. Pour I'application de la présente loi, il y a lieu d’entendre
par:

1° "Agence européenne” : ' Agence européenne pour |'évaluation des
médicaments instituée par le Reglement N° 2309/93/CE du Conseil du
22 juillet 1993 établissant des procédures communautaires pour l'auto-
risation et la surveillance des médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire et instituant une Agence européenne pour I'évaluation des
meédicaments;

2" “le ministre”: le ministre ayant la Santé publique dans ses
attributions ou son délégué;



7" "essai clinique” dénommé ci-aprés “essai” : toute investigation
menée chez la personne humaine, afin de déterminer ou de confirmer
les effets cliniques, pharmacologiques et/ou les autres effets pharma-
codynamiques d'un ou de pﬁlsieurs médicaments expérimentaux
et/ou de mettre en évidence tout effet indésirable d'un ou de plusieurs
meédicaments expérimentaux et/ou d’étudier 1'absorption, la distribu-
tion, le métabolisme et I'élimination d'un ou de plusieurs médicaments
expérimentaux dans le but de s'assurer de leur innocuité et/ou
efficacite;

8° "essai non interventionnel” : étude dans le cadre de laquelle le ou
les médicaments sont prescrits de maniere habituelle conformément
aux conditions fixées dans l'autorisation de mise sur le marché.
L'affectation du patient a une stratégie thérapeutique donnée n'est pas
fixée a l'avance par un protocole d'essai, elle releve de la pratique
courante et la décision de prescrire le médicament est clairement
dissociée de celle d'inclure le patient dans I'étude. Aucune procédure
supplémentaire de diagnostic ou de surveillance ne doit étre appliquée
aux patients et des méthodes épidémiologiques sont utilisées pour
analyser les données recueillies;



13" "expérimentation non commerciale”: toute expérimentation
dont :

a) le promoteur est soit une université, soit un hopital visé par
l'article 4, alinéa 2, de la loi sur les hopitaux coordonnée le 7 aotit 1987,
soit le Fonds national de la Recherche scientifique, soit le “Fonds voor
Wetenschappelijk Onderzoek” ou un fonds de recherche qui dépend
d'un de ces deux organismes soit un service d'un hopital qui est agréé
a cette fin selon les modalités fixées par le Foi lorsque ce service est un
centre d'excellence dans son domaine d’activité, soit un autre orga-
nisme agréé a cette fin en application des dispositions de 1'article 31 de

la présente loi;

bl le detenteur du brevet d'un médicament ou de la marque déposée
d’'un dispositif médical sur lesquels portent I'expérimentation n’est, ni
directement, ni indirectement, le promoteur de 'expérimentation;

¢/ le promoteur exerce les droits de propriété intellectuelle sur la
conception de 'expérimentation, sa réalisation et les données scientifi-
ques qui en résultent;
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Reglement européen

4,5.2016 FR Journal officiel de 'Union européenne
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(Actes législatifs)

REGLEMENTS

REGLEMENT (UE) 20 16]679 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 27 avril 2016

relatif a la protection des personnes physiques a ’égard du traitement des données a caractere
personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (reglement
général sur la protection des données)

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,



L.

Licéité du traitement

Le traitement n'est licite que si, et dans la mesure ot1, au moins une des conditions suivantes est remplie:

la personne concernée a consenti au traitement de ses données a caractere personnel pour une ou plusieurs finalités
specifiques;

le traitement est nécessaire a l'exécution d'un contrat auquel la personne concernée est partie ou a I'exécution de
mesures précontractuelles prises a la demande de celle-ci;

le traitement est nécessaire au respect d'une obligation légale a laquelle le responsable du traitement est soumis;

le traitement est nécessaire a la sauvegarde des intéréts vitaux de la personne concernée ou dune autre personne
physique;

le traitement est nécessaire a I'exécution d'une mission d'intérét public ou relevant de l'exercice de l'autorité publique
dont est investi le responsable du traitement;

le traitement est nécessaire aux fins des intéréts légitimes poursuivis par le responsable du traitement ou par un tiers,
a moins que ne prévalent les intéréts ou les libertés et droits fondamentaux de la personne concernée qui exigent une
protection des données a caractere personnel, notamment lorsque la personne concernée est un enfant.

Le point f) du premier alinéa ne sapplique pas au traitement effectué par les autorités publiques dans l'exécution de leurs
missions.

2.

Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des dispositions plus spécifiques pour adapter I'application des

regles du présent reglement pour ce qui est du traitement dans le but de respecter le paragraphe 1, points ¢) et e), en
déterminant plus précisément les exigences spécifiques applicables au traitement ainsi que dautres mesures visant a
garantir un traitement licite et loyal, y compris dans d’autres situations particulieres de traitement comme le prévoit le
chapitre IX.



Conditions applicables au consentement

1. Dans les cas ou le traitement repose sur le consentement, le responsable du traitement est en mesure de démontrer
que la personne concernée a donné son consentement au traitement de données a caractere personnel la concernant.

2. Si le consentement de la personne concernée est donné dans le cadre d'une deéclaration écrite qui concerne
également d’autres questions, la demande de consentement est présentée sous une forme qui la distingue clairement de
ces autres questions, sous une forme compréhensible et aisément accessible, et formulée en des termes clairs et simples.
Aucune partie de cette déclaration qui constitue une violation du présent réeglement n'est contraignante.

3. La personne concernée a le droit de retirer son consentement a tout moment. Le retrait du consentement ne
compromet pas la licéité du traitement fondé sur le consentement effectué avant ce retrait. La personne concernée en est
informée avant de donner son consentement. Il est aussi simple de retirer que de donner son consentement.

4. Au moment de déterminer si le consentement est donné librement, il y a lieu de tenir le plus grand compte de la
question de savoir, entre autres, si I'exécution d'un contrat, y compris la fourniture d'un service, est subordonnée au
consentement au traitement de données a caractere personnel qui n'est pas nécessaire a I'exécution dudit contrat.



Traitement portant sur des catégories particulieres de données a caractere personnel

. Le traitement des données a caractere personnel qui révele l'origine raciale ou ethnique, les opinions politiques, les
convictions religieuses ou philosophiques ou l'appartenance syndicale, ainsi que le traitement des données génétiques,
des données biométriques aux fins d'identifier une personne physique de maniere unique, des données concernant la
santé ou des données concernant la vie sexuelle ou I'orientation sexuelle d'une personne physique sont interdits.

2. Le paragraphe 1 ne sapplique pas si 'une des conditions suivantes est remplie:



a)

h)

la personne concernée a donné son consentement explicite au traitement de ces dmnnees a caractere pmsonne] pour
une ou plus1ems finalites spemﬂques sauf lorsque le droit de I'Union ou le droit de I'Etat membre prévoit que l'inter-
diction visée au paragraphe 1 ne peut pas étre levée par la personne concernée;

le traitement est nécessaire aux fins de la medecine préventive ou de la médecine du travail, de ]'appréciation de la
capacité de travail du travailleur, de diagnostics médicaux, de la prise en charge sanitaire ou sociale, ou de la gestion
des Svstemes et des services de soins de santé ou de protection sociale sur la base du droit de 'Union. du droit d'un

Etat membre ou en vertu d'un contrat conclu avec un pmfessmnnel de la santé et soumis aux conditions et garanties
visées au paragraphe 3;

le traitement est nécessaire pour des motifs d'intérét public dans le domaine de la santé publique, tels que la
protection contre les menaces transfrontalieres graves pesant sur la santé, ou aux fins de garantir des normes élevées
de qualité et de sécurité des soins de santé et des médicaments ou des dispositifs médicaux, sur la base du droit de
I'Union ou du droit de I'Etat membre qui prévoit des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits
et libertés de la personne concernée, notamment le secret professionnel;



Article 89

Garanties et dérogations applicables au traitement a des fins archivistiques dans I'intérét public, a
des tins de recherche scientifique ou historique ou a des fins statistiques

. Le traitement a des fins archivistiques dans l'intérét public, a des fins de recherche scientifique ou historique, ou a
des fins statistiques est soumis, conformément au présent reglement, a des garanties appropriées pour les droits et
libertés de la personne concernée. Ces garanties garantissent la mise en place de mesures techniques et organisationnelles,
en particulier pour assurer le respect du principe de minimisation des données. Ces mesures peuvent comprendre la
pseudonymisation, dans la mesure ou ces finalités peuvent étre atteintes de cette maniere. Chaque fois que ces finalités
peuvent étre atteintes par un traitement ultérieur ne permettant pas ou plus l'identification des personnes concernées, il
convient de procéder de cette maniere.

2. Lorsque des donnees a caractere personnel sont traitées a des fins de recherche scientifique ou historique ou a des
fins statistiques, le droit de 'Union ou le droit d'un Etat membre peut prévoir des dérogations aux droits visés aux
articles 15, 16, 18 et 21, sous réserve des conditions et des garanties visées au paragraphe 1 du présent article, dans la
mesure oti ces droits risqueraient de rendre impossible ou d’entraver sérieusement la réalisation des finalités spécifiques
et ot de telles dérogations sont nécessaires pour atteindre ces finalités.

3. Lorsque des donnees a caractere pasonnel sont traitées a des fins alclmlsthues dans l'intérét pubhc le droit de
I'Union ou le droit d'un Etat membre peut plemu des dérogations aux droits visés aux articles 15, 16, 18, 19, 20 et 21,
sous reserve des conditions et des garanties visées au paragraphe 1 du présent article, dans la mesure ou ces droits
risqueraient de rendre impossible ou dentraver sérieusement la réalisation des finalités spécifiques et ot de telles
dérogations sont nécessaires pour atteindre ces finalités.

4. Lorsqu'un traitement visé aux paragraphes 2 et 3 sert dans le méme temps une autre finalité, les dérogations sont
applicables au seul traitement effectué aux fins visées auxdits paragraphes.
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La loi belge créant I'Autorité de protection des

données
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FEDERALE OVERHEIDSDIENST JUSTITIE
[C — 2017/31916]

3 DECEMBER 2017. — Wet tot oprichting
van de Gegevensbeschermingsautoriteit

FILIP, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.
De Kamer van volksvertegenwoordigers heeft aangenomen en Wij
bekrachtigen hetgeen volgt :

HOOFDSTUK 1. — Inleidende bepaling

Artikel 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 74 van de Grondwet.

Art. 2. Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan onder:

1° “de Gegevensbeschermingsautoriteit”: de Toezichthoudende auto-
riteit voor de verwerking van persoonsgegevens;

2° “de Verordening 2016/679": de Verordening 2016/679 van het
Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 betreffende de
bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking
van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gege-
vens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG;

SERVICE PUBLIC FEDERAL JUSTICE

[C — 2017/31916]
3 DECEMBRE 2017. — Loi portant création
de I’Autorité de protection des données
PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.
La Chambre des représentants a adopté et Nous sanctionnons ce qui
suit :

CHAPITRE 1%. — Disposition introductives

Article 1°". La présente loi regle une matiere visée a l’article 74 de la
Constitution.

Art. 2. Pour l'application de la présente loi, on entend par:

1° “I’Autorité de protection des données”: I’Autorité de controle des
traitements de données a caractere personnel;

29 "le Reglement 2016/679”: le Reglement 2016/679 du Parle-
ment européen et du Conseil du 27 avril 2016, relatif a la protection des
personnes physiques a l'égard du traitement de données a caractere
personnel et a la libre circulation de ces données et abrogeant la
directive 95/46 /CE;



En 2018

 Le 20°™e siecle a été le siecle du rationnel pour 'obtention des
preuves avec un acces facile a la méthodologie scientifique

* Le 21°me sjecle, par son cortége de réglementations, nous fait entrer
dans une ere post-moderne entravant I'obtention des données de
bon niveau de preuve

* On risque un retour vers le praticien-expert tout puissant



