Matrice des réponses aux commentaires du public
au sujet du projet de loi relative a la protection des personnes participant aux recherches biomédicales

{Deuxidme publication sur le site du SGG/10/07/2013)

Nom Adresse Commentaire réponse

YAHIA CHERRAH | FACULTE DE Pour les volontaires sains qui participent aux essais
MEDECINE ET cliniques de phase | et de Bioéquivalence, le texte
DE PHARMACIE | doit :

DE RABAT 1- Il est possibie de compléter [‘article &

par une disposition qui renvoie a 1a voie
réglementaire : «les maodalités de
recrutement des personnes saines qui
pourront participer 3 une recherche
biomédicaie sont définies par wvoie
réglementaire » ;
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1- préciser les modalités de recrutement (annonce
dans journaux ou autre) ;

2- préciser la période a respecter enfre deux 2- L.artlcle 11 interdit d effectuer
participations d'un méme volontaire sain de st'multarjément plusueu‘xrs recherches
maniére a ce que le volontaire ne considére pas biomédicales sur la méme personne. En
les essais cliniques comme un job rémunéré ; outre, chaque protocole de recherche

biomédicale doit déterminer une

période d'exclusion au cours de laguelle
la persenne participant a une recherche
ne peut participer a une autre
recherche ;




3- le ministére de |a santé doit constituer une base
de données des volontaires sains qui participent
aux essais cliniques en se basant sur les
declarations obligatoires faites par les
investigateurs. Ces bases de données
permettront de veérifier la périodicité de
paricipation des volontalres aux essais et d'en
autoriser leur participation ;

4- les CRO peuvent participer au recrutement des
volontaires sains {mais pas le recrutement des
patients) et bien évidemment i revient 3
linvestigateur clinicien de les inclure ou pas dans
I'essai en fonction des critéres d'inclusion et
d'exclusion.

3- Cest déja prévu a |'article 53 que
I'administration compétente {en
P occurrence le ministére de lasamté)
doit tenir un fichier national des
personnes saines ayant participe aux
recherches biomedicales ;

4- Non retenue : question déji tranchée
par la commission ayant proposé ce
projet.
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De méme, la collecte, [Vanalyse, le
traitement, la conservation et "échange des
données personnelles obtenues lors de la
réalisation des recherches biomédicales
doivent s'effectuer conformément aux
dispositions e 4a présente foi et de celles




de ia loi n*08-09 relatives 3 la protection
des personnes physiques 3 Iégard des
traitements des donndes 3 caractére
personnel et les textes pris pour leur
application,
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