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ACTESDE LA REPUBLIQUE DU MALI

PRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE

L OI N°09-059/ DU 28 DECEMBRE 2009 REGISSANT
LA RECHERCHE BIOMEDICALE SUR L'ETRE
HUMAIN

L’ AssembléeNationaleadélibér éet adoptéen saséance
du 15 décembre 2009 ;

LePrésident dela République promulguelaloi dont la
teneur suit :

TITRE | : DESDISPOSITIONSGENERALES

CHAPITRE | : DE L'OBJET ET DU CHAMP
D’APPLICATION

ARTICLE 15R : La présente loi régit la recherche
biomédicale sur I’ ére humain.

Les dispositions de la présente loi s'appliquent aux
recherches sur les personnes vivantes, les embryons et
fogus, le matériau biologique d’origine humaine, les
renseignements personnelsidentifiables, les cadavres, les
embryons ou fagtus issus d’ interruptions de grossesses ou
d’ avortement spontanés et |es enfants mort-nés.

CHAPITRE |l : DESDEFINITIONS

ARTICLE 2: Au sens delaprésente loi, on entend par :
Comitéderecherche: Un centre agréé par le Ministreen
charge dela santé pour un ou plusieurstypes de recherche
biomédicale.

Comitéinstitutionnel d’ éthique : Comité d’ éthique prévu

dans les textes organiques d une institution nationale de
recherche.

Comité national d’éthique: Comité créé au niveau
national ayant pour missions d'instruire les dossiers de
recherche biomédicale sur le plan éthique, sur sa propre
initiative, sur demande du Président de la République, du
Premier ministre, d’un membre du Gouvernement, des
Présidents d’ institutions ou des Présidents des fondations
et ONG reconnues d' utilité publique et des investigateurs
derecherche.

Coordinateur derecherche : Personne physique ayant la
charge de coordonner les actions des investigateurs
travaillant sur leméme projet et dansdes centresdifférents.

Institution de recherche: Toute structure spécialisée,
disposant delapersonnalité morale, dont lamission est de
promouvoir et de conduire larecherche biomédicale.

Investigateur derecherche : Personne physique ayant la
chargedediriger et desurveiller laréalisation du projet de
recherche du Promoteur, qui est habilitéeenvertu delaloi
malienne. Il faut un investigateur principal par projet de
recherche.

Promoteur : Personne physique ou morale, établissement
ou organisme qui initie et finance un projet de recherche
sur I’ ére humain.

Recherche biomédicale : Tout essai ou expérimentation
clinique, biologique ou chirurgical organisé et pratiqué sur
|” é&tre humain en vue du dével oppement des connai ssances
biologiques ou médicales.

Recherche avec bénéfice direct : Recherche censée
apporter un bénéfice direct a la personne qui s'y préte.
Elle est aussi appelée recherche afinalité directe.

Recherche sans bénéfice direct : Recherche censée
n’ apporter aucun bénéficedirect alapersonnequi S'y préte.
Elle est aussi appel ée recherche sans finalité directe. Elle
peut augmenter les connaissances dans un domaine
biomédical, avec une possibilité d' application a moyen et
long terme.

Renseignements personnels identifiables: Les
renseignements relatifs a une personne qui permettent de
I"identifier ou de la réidentifier par une combinaison
d’identificateursindirects (telsque ladate de naissance, le
domicile ou des caractéristiques personnelles uniques).

TITREII : DESCONDITIONSDE LA RECHERCHE
BIOMEDICALE SUR L’ETRE HUMAIN

ARTICLE 3 : Aucunerecherche biomédicale ne peut étre
effectuée sur I'étre humain a moins que les conditions
suivantes soient réunies :

- la recherche est fondée sur le plan scientifique et est
clairement décrite dans un protocole ;
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- les renseignements disponibles d’ ordre préclinique et
clinique sont suffisants pour justifier la tenue de la
recherche projetée ;

- le risque prévisible encouru par les personnes qui se
prétent a la recherche est hors de proportion avec le
bénéfice escompté pour ces personnesou I’ intérét de cette
recherche;

- elle vise a étendre la connaissance scientifique de |’ étre
humain et les moyens susceptibles d’améliorer sa
condition ;

- elle est autorisée sous le régime de la présente loi.

ARTICLE 4 : Lesrecherches biomédicalesne peuvent étre
effectuées que :

- sousladirection et souslasurveillance d’ un investigateur
justifiant une formation et d’ une expérience appropriée ;

- dans des conditions matérielles et techniques adaptées a
I’ étude et compatibles avec les impératifs de rigueur
scientifique et de sécurité des personnes qui se prétent a
cesrecherches.

ARTICLE 5: Les recherches sans bénéfice individuel
direct sur les femmes enceintes ou qui allaitent ne sont
admises que si elles présentent un équilibre des avantages
et des prgjudicesfavorables pour lafemme et son embryon,
son fodus ou son enfant.

ARTICLE 6 : Lespersonnes privéesdeliberté ne peuvent
étre sollicitées pour se préter adesrecherchesbiomédicales
que s'il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour
leur santé.

ARTICLE 7: Les mineurs, les majeurs sous tutelle, les
personnes s§ournant dans un établissement sanitaire ou
social et lesmalades en situation d’ urgence ne peuvent étre
sollicités pour unerecherche biomédicale ques'ils peuvent
en profiter individuellement ou collectivement.

Toutefois, les recherches sans bénéfice individuel direct
sont admisessi lestrois conditions suivantes sont remplies :

- neprésenter aucun risque sérieux prévisible sur leur santé ;

- étre utiles a des personnes présentant les mémes
caractéristiques d’ age, de maladie ou de handicap ;

- résultats ne pouvant étre réalisés autrement.

ARTICLE 8: Pour les recherches biomédicales sans
bénéficeindividuel direct, le promoteur assume, méme sans
faute, I indemni sation des conséquences dommageables de
larecherche pour lapersonne qui S'y préte, sans que puisse
étre opposé le fait d’'un tiers ou le retrait volontaire de la
personne qui avait initialement consenti a se préter ala
recherche.

Pour lesrecherches biomédical es avec bénéfice individuel
direct, le promoteur assume I’indemnisation des
conségquences dommageables de la recherche pour la
personne qui S'y préte, sauf preuve a sa décharge que le
dommage n’ est pas imputable a safaute ou a celle de tout
intervenant sans que puisse étre oppose le fait d'un tiers
ouleretrait volontaire delapersonne qui avait initialement
consenti a se préter alarecherche.

Pour toute recherche biomédicale sur I’étre humain, le
promoteur souscrit une assurance garantissant sa
responsabilité civiletelle qu’ elle résulte du présent article
et celle de tout intervenant, indépendamment de la nature
desliens existant entre les intervenants et |e promoteur.

Les dispositions du présent article sont d ordre public.

ARTICLE 9: Larecherche biomédicale ne donne lieu a
aucune contrepartie financiére directe ou indirecte pour
les personnes qui S’y préte, hormis le remboursement des
frais exposés et sous réserve de dispositions particulieres
prévues.

Toutefois, en cas de bénéfice commercial d' unerecherche,
desristournes doivent étre négociées pour lacommunauté
objet de I’ étude.

TITRE IIl : DES MODALITES ET PROCEDURES
DE RECHERCHE BIOMEDICALE

ARTICLE 10: Préalablement a la réalisation d'une
recherche biomeédicale sur une personne, le consentement
libre, éclairé et expres de celle-ci doit étre recueilli apres
que I"investigateur, ou le médecine qui le représente, lui
ait fait connaitre :

- I’ objectif de larecherche, saméthodologie et sadurée ;

- les bénéfices attendus, les contraintes et les risques
prévisibles, y comprisen casd’ arrét de larecherche avant
sonterme;

- I"avisd'un comité d’ éthique agréé.

Il informe la personne dont le consentement est sollicité
desondroit derefuser ou de participer, aunerechercheou
de retirer son consentement & tout moment sans encourir
aucune responsabilité, sans nuire a la qualité scientifique
globale des résultats.

A titreexceptionnel, lorsque dans|’ intérét d’ une personne
malade, |le diagnostic de samaladie n’apu lui étre révélé,
I"investigateur peut, dans|erespect delaconfidentialité et
de I’anonymat, réserver certaines informations liées a ce
diagnostic.

Dans ce cas, |e protocole de la recherche doit mentionner
cette éventualité. Les informations communiquées sont
résumeées dans un document écrit remis alapersonne dont
le consentement est sollicité.
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Le consentement est donné par écrit, ou en cas
d’ impossibilité, attesté par untiers.

Ce dernier doit étre totalement indépendant de
I’investigateur et du promoteur.

Le consentement peut aussi étre enregistré ou filme.

ARTICLE 11 : En cas derecherche biomédicale a mettre
en cauvre dans des situations d’ urgence qui ne permettent
pas derecueillir le consentement préal able de la personne
qui y sera soumise, le protocole présenté a I'avis d'un
comité d’ éthique agréé peut prévoir que le consentement
de cette personne ne serarecherché et que seul serasollicité
celui desesproches, s'ilssont présents, dansles conditions
prévues ci-dessus.

L’intéressé sera informé dés que possible et son
consentement |ui serademandé pour lapoursuite éventuelle
de cette recherche.

ARTICLE 12 : Lorsqu’une recherche biomédicale est
effectuée sur des mineurs ou sur des majeursinterditsavec
bénéfice individuel direct ou sans bénéfice individuel
direct, ne présentant pas de risque prévisible sérieux, le
consentement doit étre donné par leurs représentants
[égaux.

ARTICLE 13: Avant de réaliser une recherche sur |’ étre
humain, tout investigateur est tenu d’ en soumettrele projet
al’avis d'un comité scientifique et d'un comité d’ éthique
agrée.

Le Comité scientifique donne son avis sur la validité
scientifique du protocole de recherche.

Le Comité d’ éthique donne son avis sur les conditions de
validité de la recherche, notamment la protection des
participants, leur information et les modalités de recuelil
de leur consentement, les compensations éventuellement
dues, lapertinence générale du projet et I’ adéquation entre
les objectifs poursuivis et les moyens mis en cauvre ainsi
quelaqualification du ou desinvestigateurs. || communique
au Ministre chargé de la santé tout avis favorable ou
défavorable donné aun projet de recherche en fonction du
niveau de larecherche et de I’ intérét national.

Avant sa mise en oauvre, le promoteur ou I’ investigateur
principal transmet au Ministre chargé de la santé une
demande décrivant les données essentiellesdelarecherche,
accompagnée de I’ avis du ou des comités consultés. Cet
avisne le dégage pas de saresponsabilite.

Lorsquelarecherche doit se dérouler dansun ou plusieurs
établissements publics ou privés, le promoteur ou
I’investigateur principal eninformeleou lesdirecteursde
ces établissements avant que cette recherche ne soit mise
en cauvre.

Le promoteur informe, dés qu'il en a connaissance, le
Comité national d’éthique, le ministre chargé de la santé,
detout effet ayant pu contribuer ala survenue d’ un déces,
provoqué une hospitalisation ou entrainé des séquelles
organiquesou fonctionnellesdurables et susceptiblesd’ étre
dues a larecherche. Il I'informe également de tout arrét
prématuré delarecherche enindiquant le motif de cet arrét.

ARTICLE 14 : Sous réserve de toute obligation éthique
oujuridique dedivulguer desrenseignements confidentiels,
les membres des comités, les personnes appelées a
collaborer a leurs travaux et les agents de I’ Etat qui en
sont dépositaires sont tenus de garder secrétes les
informationsdont ils peuvent avoir connaissance en raison
de leurs fonctions et qui sont relatives a la nature des
recherches, aux personnes qui les organisent ou qui S'y
prétent ou aux produits, objets ou méthodes expérimentés.

Ne peuvent valablement participer a une délibération les
personnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et
del’investigateur de larecherche examingée.

Les chercheurs doivent préserver la confidentialité des
rensei gnements personnel s concernant les participantsala
recherche, sousréserve detoute obligation d' ordre éthique
oujuridique dedivulguer desrenseignements confidentiels.

ARTICLE 15 : Lesrecherches biomédical es sans bénéfice
individuel direct ne doivent comporter aucun risque
prévisible sérieux pour la santé des personnes qui S'y
prétent. Ellesdoivent étre précédées d’ un examen médical
des personnes concernées. Lesrésultats de cet examen leur
sont communiqués par I’intermédiaire de I'investigateur
principal.

ARTICLE 16 : Danslecasd unerecherche sansbénéfice
individuel direct al’ égard despersonnesqui s’y prétent, le
promoteur verse a ces personnes une indemnité en
compensation des contraintes subies. Le montant total des
compensations qu’ une personne peut percevoir au cours
d’une méme année est limité & un maximum fixé par le
comité d’ éthique agréé.

ARTICLE 17 : Les inspecteurs de la santé, la Direction
de la Pharmacie et du Médicament et les membres du
comité d’ éthique agréé, ont qualité pour veiller au respect
des dispositions de la présente loi et des textes
réglementaires pris pour son application.

ARTICLE 18 : Lesrenseignementsrelatifsalarecherche
doivent étre consignés dans des registres, traités et
conservés de fagon a permettre la présentation de rapports
complets et exacts sur la recherche ainsi que son
interprétation et savérification.

Ces renseignements doivent étre disponibles chez
I"’organisme qui a commandité la recherche et chez le
chercheur.
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TITREIV : DESINTERDICTIONSET SANCTIONS

ARTICLE 19: Nul ne peut se préter simultanément a
plusieurs recherches biomédicales qui pourraient nuire a
sa santé ou aux résultats de la recherche.

Pour chaque recherche, le protocole soumis a |'avis
consultatif du comité scientifique et du comité d’ éthique
agréé détermine une période d’exclusion au cours de
laquelle la personne qui S'y préte ne peut participer aune
autrerecherche. Ladurée de cette période varie en fonction
de lanature de larecherche.

ARTICLE 20 : Les recherches biomédicales ne peuvent
étre réalisées que par une équipe compétente, dansun lieu
équipé de moyens matériels et techniques adaptés a la
recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité
des personnes qui S'y prétent.

ARTICLE 21: Lefait de pratiquer ou de faire pratiquer
sur une personne, une recherche biomédicale sans avoir
accueilli le consentement de la personne ou de ses
représentants |égaux dans les conditions prévues par la
présente loi est puni de:

- Un (01) atrois (03) ansd’ emprisonnement et de 300 000
a1 000 000 defrancsd amende ou del’ une des deux peines
seulement et I’ interdiction, pour une durée de cing ans au
plus, d’exercer |'activité professionnelle ou sociale a
I’occasion de laquelle ou dans I’ exercice de laquelle
I"infraction a été commise pourra étre prononceée.

- S'il en est résulté une mutilation, amputation, privation
de I’usage d’un membre ou d’'un sens, perte de I’ cdl ou
autres infirmités ou maladie, la peine sera de cing a dix
ans de réclusion criminelle et I'interdiction d’exercer
I activité professionnelle ou sociale al’ occasion delaguelle
I"infraction a été commise pourra étre prononceée.

- En cas de déces le coupable sera puni de la réclusion
criminelle a vie et I’interdiction d’exercer I’activité
professionnelle ou sociale a I’ occasion de laquelle
I"infraction a été commise doit étre prononceée.

Lesdispositionsdu Code Pénal sont applicabless' agissant
de la complicité, de récidive et des circonstances
atténuantes.

ARTICLE 22 : Quiconque entreprend une recherche sans
autorisation du Ministre de la Santé est puni de cing adix
ans d’ emprisonnement, sans préjudice de la fermeture
temporaire ou définitive de I’ établissement de recherche.

ARTICLE 23 : Le promoteur dont laresponsabilitécivile
N’ est pas garantie par I’ assurance prévue al’ article8 dela
présenteloi est puni d’un emprisonnement deun asix mois
et d’une amende de 300 000 & 1 000 000 de francs ou de
I’ une de ces deux peines seulement.

Le promoteur qui réalise ou fait réaliser une recherche
biomédicale sans avoir transmis au Ministre chargé de la
santélademande prévueal’ article 13 delaprésenteloi est
puni des mémes peines.

ARTICLE 24 : Le Ministre chargé de la santé peut, atout
moment, en cas de risgque pour lasanté publique ou de non
respect des dispositions de la présente loi, suspendre ou
interdire une recherche biomédicale.

TITREV : DESDISPOSITIONSFINALES

ARTICLE 25: Un décret pris en Conseil des Ministres
fixe les modalités d’ application de la présente loi.

Bamako, le 28 décembre 2009

LePrésident dela République,
Amadou Toumani TOURE

LOI N°09-060/DU 28 DECEMBRE 2009 PORTANT
MODIFICATION DE LA LOI N°08-051 DU 29
DECEMBRE 2008 PORTANT LOI DE FINANCES
POUR L'EXERCICE 20009.

L’ASSEMBLEE NATIONALE A DELIBERE ET
ADOPTE EN SA SEANCE DU 16 DECEMBRE 2009 ;

LE PRESIDENT DE LA REPUBL IQUE PROMUL GUE
LALOI DONT LATENEUR SUIT :

ARTICLE UNIQUE : Lesdispositions des articles 3, 4,
5,6,7,12, 14, 28 et 33 delaLoi N°08-051 du 29 décembre
2008susvisée sont modifiée ainsi qu'il suit :

CHAPITRE | : LESRESSOURCES

ARTICLE 3 (Nouveau) : Les ressources du Budget de
|"Etat sont évaluées comme suit :

Budget Général 1 014 542 104 000
* Budget National 701 271 000 000
* Budget Spécial d' Investissement 257 629 000 000
* Appui budgétaire 55 642 104 000

CHAPITRE Il : CONDITIONS GENERALES DE
L’'EQUILIBRE FINANCIER

ARTICLE 12 (Nouveau) : Le montant du déficit ' éléve
a CENT VINGT SEPT MILLIARDS TROIS CENT
TROISMILLIONSNEUF CENTVINGT ET UNMILLE
(127 303 921 000) FCFA. Et





