Plan détaillé
Introduction:
· Évolution législative (de l'interdiction à la loi Jardé)

· Définition d'une recherche biomédicale: selon l'article L1121-1 du CSP (en vigueur depuis la loi HURRIET-SÉRUSCLAT , les recherches biomédicales sont « les recherches organisées et pratiquées sur l'être vivant en vu du développement des connaissances biologiques ou médicales ».
· Ainsi, selon cet article, le champ de la recherche peut concerner:

· le médicament;

· le dispositif médical;

· les produits cosmétiques;

· les aliments et produits alimentaires;

· … .
· Il faut donc distinguer les recherches biomédicales « classiques » des recherches en « soin courant » et des recherches « non-interventionnelles ». 

· Les recherches en soins courant sont celles qui visent à évaluer les soins courants autres que les médicaments, lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle mais que les modalités particulières de surveillance sont prévues par un protocole. 
· Au contraire, les recherches « non-interventionnelles » sont celles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelles, sans protocole prédéfini.

· Enfin, les recherches biomédicales classiques sont les recherches définies par l'article L1121-1 du code de santé public, c'est à dire les recherches organisées, pratiquées sur l'être humain en vue du développement des connaissances biologiques et médicales. Il faut savoir que pour ces recherches (dont la liste est fixée à l'article L5311-1 du code de santé public), l'AFSSAPS est l'autorité compétente concernant leur autorisation. 
· De plus, au sein des recherches bio-médicales classiques, une sous catégorie doit être précisée: il s'agit des recherches interventionnelles « ne portant pas sur un produit mentionné à l'article L5311-1 du code de santé public ». Dans ce cas, l'autorité compétente n'est plus l'AFSSAPS mais le ministre chargé de la santé (et comme toute recherche interventionnelle, l'avis du CPP est un préalable obligatoire).

· Dans les recherches interventionnelles, les plus courantes et les plus connues du publics sont les recherches portant sur les médicaments, réalisée obligatoirement dans le cadre de la procédure d'obtention de l'autorisation de mise sur le marché.
· Tout d'abord, il s'agit d'essais en laboratoire, sur des animaux. Puis, les essais sur l'être humains doivent être envisagés. Ces essais peuvent être divisés en 4 phases:

· Les essais de phase 1 sont les essais dits de « tolérance ». Dans ce cas, on va évaluer la tolérance d'une nouvelle molécule (et donc du nouveau médicament) par le corps humain. Cette série d'essais sera donc réalisés sur des volontaires sains (un petit nombre), à qui on va administré que de faibles doses de la nouvelle molécule.

· Les essais de phase 2 sont les essais dits de « pharmacologie ». Ici, on va essayer de déterminer le meilleur mode d'administration du médicament. Dans cette phase, normalement, on commence à effectuer les essais sur des malades (sur un petit groupe).
· Les  essais de phase 3 sont les essais dits « thérapeutiques ». À la faveur de ces essais, on va comparer cette nouvelle molécule à un traitement de référence déjà sur le marché, ou encore avec un produit sans effet (un placebo) dans le cas où il n'existe pas encore de traitement sur le marché. Dans ce cas, les essais réalisés le sont sur un plus grand nombre de malades.
I. Les intervenants de la recherche biomédicale

A. Les acteurs de la recherche biomédicale
1. Le sujet de la recherche biomédicale
· La recherche biomédicale peut être faite sur deux types de personnes: 

· une personne malade (on parle de recherche réalisée à titre thérapeutique)

· un volontaire sain

· La recherche biomédicale est avant tout une recherche s'exerçant sur une personne humaine. Elle met donc en jeu ses droits fondamentaux, droits qui sont notamment le respect de la personne humaine, l'inviolabilité du corps humain et le droit au respect de la dignité de la personne humaine. Ces droits sont reconnus par le code civil (aux articles 16 et suivants) et de nombreux textes internationaux. 

· Le droit de la bioéthique aura donc pour but, notamment, d'assurer le respect de la personne humaine, mais ce, tout en n'entravant pas le progrès de la science.

· Ainsi donc, ceci a deux principales conséquences:

· pour être légitime, une recherche biomédicale doit être utile. L'utilité, ainsi, est une des conditions sine qua non à la réalisation d'une recherche bio-médicale. La recherche doit donc constituer une étape ultime et indispensable à la mise en œuvre de procédés qui sont destinés à améliorer la condition humaine.

· De plus, une recherche biomédicale ne peut être entreprise si elle ne respecte pas le principe de proportionnalité, c'est à dire si le risque prévisible se trouve hors de proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes elles-mêmes (en cas de recherche sur des personnes malades) ou l'intérêt de la recherche (en cas de recherche sur des patients sains) (limitation posée à l'article L1121-2 du CSP). Mais il faut en permanence conserver à l'esprit que le principe selon lequel les intérêts des personnes qui se prêtent à la recherche bio-médicale, prime toujours les seuls intérêts de la science et de la société.
Le régime de la loi « HURRIET-SÉRUSCLAT » distinguait entre les recherches avec ou sans bénéfice individuel direct. 
La loi de 2004 a abandonné cette distinction au profit de la référence au rapport « bénéfice/risque » qui constitue un critère essentiel de la recherche en droit positif. Cette référence au rapport « bénéfice/risque », implique une évaluation au cas par cas, pour chaque personne, ce qui n'était pas le cas dans la loi de 1988 en matière de distinction avec ou sans bénéfice individuel direct. L'application de cette balance « bénéfice/risque » peut s'avérer délicate en matière d'essai sur les volontaires sains car ces derniers ne présentent pas de rapport « bénéfice/risque » favorable pour la personne qui a accepté de se prêter à l'essai. Donc ce rapport ne peut apparaître favorable qu'à condition qu'on envisage le bénéfice dans son aspect collectif et non dans son aspect personnel. Toutefois, dans ce cas, seul l'intérêt collectif ne peut être pris en compte: toute l'attention va se porter sur le quantum de risques que l'on va faire encourir à la personne.

· Ensuite, parce que la recherche peut avoir des conséquences importantes sur une personne, son consentement est obligatoire. De ce fait, le CSP a entendu exclure certaines personnes de la recherche (parce que leur consentement ne présentent pas une certaines « qualité »). Il s'agit:

· des femmes enceintes;

· des parturientes;

· des mères qui allaitent ;

· des personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative;

· des personnes hospitalisées sans consentement;

· des personnes admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de la recherche (donc des personnes malades);

· des mineurs;

· des personnes majeures faisant l'objet d'une mesure de protection légale ou hors d'état d'exprimer leur consentement.

Toutefois, parce qu'il est des cas où des essais ne peuvent être réalisés que sur ces catégories de personne, la loi a accepté des dérogations a cette exclusion, notamment dans le cadre d'un rapport bénéfice/risque favorable pour ces personnes.

· Mais dans le cadre de ces exception, puisque par principe leur consentement va être considéré comme de « mauvaise qualité » comment faire pour le recueillir?

· Problème de l'adaptation de l'information aux personnes et notamment aux mineurs et aux personnes incapables.

· Cf Casassus + Carole = avis sur la question

· le consentement est en lien donc étroit avec la note d'information, note que nous aborderons plus tard dans l'exposé.

2. Les organisateurs de la recherche
· Ceux ci sont principalement au nombre de deux:

· les promoteurs: L'article 2e) de la directive de 2001, défini le promoteur en tant « qu'entreprise, institut ou organisme responsable du lancement, de la gestion et/ou du financement d'un essai clinique ».

Au terme de l'article L1121-1 du CSP, le promoteur est la « personne physique ou morale qui prend l'initiative d'une recherche bio-médicale sur l'être humain, qui en assure la gestion et qui vérifie que son financement est prévu ». Donc, le promoteur peut être toute personne physique ou morale, toute personne publique ou privée.

En pratique, le promoteur est rarement une personne physique car il est rare qu'elle puisse assumer le coût financier de la recherche. Ainsi, l'industrie pharmaceutique ou les grands laboratoires interviennent souvent en tant que promoteur, l'innovation représentant la garantie d'un élément majeur de leur secteur majeur d'activité (c'est à dire la fabrication).

· les investigateurs: L'investigateur est nécessairement une personne physique désignée par le promoteur. Il effectue une activité d'exécution puisqu'il dirige et surveille la réalisation de la recherche sur un lieu donné. En effet, il:

· sélectionne les sujets d'expérience;

· consulte le CPP de la région où il exerce son activité;

· centralise les informations concernant l'expérimentation;

· informe et il recueille le consentement;

· réalise l'expérience;

· dresse le bilan de l'expérience;

· archive les résultats, les publie... .

L'investigateur, en principe et dans la grande majorité des cas, est un médecin justifiant d'un expérience appropriée.

· Si le cumul des fonctions de promoteur et d'investigateur n'est pas prévu dans les textes, il n'est pas pour autant interdit (en pratique il est rare).

· Nous avons donc, dans la majorité des cas, un lien de dépendance qui existe entre le promoteur et l'investigateur: l'investigateur est choisi de manière arbitraire par le promoteur et ainsi une certaine pression peut être exercée...

· cf compte rendu de la réunion du CPP: problème survenant d'un promoteur étranger (en l'espèce un américain) qui mettait en concurrence plusieurs investigateurs (laboratoires) européens. Du fait du refus possible du protocole par le CPP et ce du fait que pour eux il fallait distinguer le protocole en deux protocoles différents, le promoteur menaçait de mener l'expérimentation dans un autre pays de l'union européenne.

B. Les organes de contrôle
En amont de tout contrôle préalable, le promoteur doit obtenir un numéro d'enregistrement de la recherche, enregistrement dans la base de données européenne des essais cliniques de médicaments à usages humaines, dénommée eudraCT, établie par l'agence européenne du médicament.

Ce numéro, le numéro eudraCT, permet d'identifier chaque recherche bio-médicale conduite sur un ou plusieurs lieux de recherches situés sur le territoire de la communauté européenne.

La mise en œuvre d'une recherche bio-médicale exige l'avis favorable et préalable du CPP, ainsi que l'autorisation, également préalable, de l'autorité compétente (les demandes d'avis au CPP et à l'autorité compétente, peuvent, ou non, être présentées simultanément, au choix du promoteur (article L1121 du CSP)).
1. Les comités de protection des personnes
· La loi de 1988 avait placé au centre de son système de protection des personnes qui se prêtent à des expérimentation, les « comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche bio-médicale ». Ils ont été conçus comme des instances pluridisciplinaires et indépendantes. La mission de ces comités consistait essentiellement à vérifier la rigueur scientifique des expériences ainsi qu'à garantir la protection des personnes qui acceptaient d'être sujet d'expérience. Mais ce qu'il faut retenir de ces comité c'est que leur avis était, certes, obligatoire, mais purement consultatif.

· La loi du 9 aout 2004 a maintenu ces comités mais elle en a sensiblement modifié les fonctions. Donc dans cette loi, les CCPPRB sont devenus les « comités de protection des personnes » (CPP). Ces comités sont dotés de la personnalité juridique et ils exercent leurs missions en toute indépendances (article L1123-1 du CSP).

· Tout comité doit obtenir un agrément, agrément délivré par le ministre chargé de la santé sur la demande de préfet de la région concernée et après avis favorable de celui-ci. L'agrément est délivré pour une durée de 6 ans et le ministre chargé de la santé peut retirer l'agrément d'un comité si les conditions d'indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa mission dans les meilleurs délais ne sont plus remplis.

· Selon l'article L1121-4 du CSP, le CPP émet un avis qui n'est plus simplement consultatif mais délibératif puisqu'une recherche bio-médicale ne peut être entreprise qu'après avis favorable du CPP.

· La demande d'avis peut porter sur:

· un essai clinique;

· des collections d'échantillons biologiques;

· l'évaluation des soins courants;

· l'utilisation d'éléments du corps humain à des fins spécifiques, et notamment en cas de changement de finalité.

· Aux termes de l'article L1123-2 du CSP, les comités sont composés de manière:

· à garantir leur indépendance;

· à garantir la diversité des compétences dans le domaine bio-médical et à l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques et juridiques.

· Les membres des comités sont nommés par le représentant de l'État dans la région dans laquelle le comité a son siège et, les CPP comprennent 14 membres titulaires répartis en 2 collèges et autant de membres suppléants.

· Le premier collège est composé:

· de 4 personnes ayant une qualification et une expérience approfondie en matière de recherche bio-médicale. Parmi ces 4 personnes, 2, au moins, doivent être des médecins et 1 doit être qualifiée en raison de sa compétence en matière de bio-statistique ou d'épidémiologie;

· d'un médecin généraliste;

· d'un infirmier.

· Le second collège doit être composé:

· d'une personne qualifiée en raison de sa compétence à l'égard des questions d'éthique comme un philosophe ou une personne diplômée en éthique médicale;

· d'un psychologue;

· d'un travailleur social;

· 2 personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique;

· 2 représentants des associations agrées de malades et d'usagers du système de santé.

· La participation de non spécialistes est importante car, d'une part, afin de connaître l'avis de ces personnes en tant que citoyens; et d'autre part pour renforcer la confiance du public dans la recherche bio-médicale. Toutefois, celle ci peut poser un problème, notamment quant à l'étude des protocoles qui se trouvent être des documents très techniques et donc parfois hors de portée pour ces personnes. Mais nous reviendrons plus tard sur ce problème.
· Les membres du CPP ont une obligation d'indépendance et de secret.

· Concernant l'obligation d'indépendance, les personnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et de l'investigateur ne peuvent participer aux délibérations.  L'application effective de cette règle est assurée par la procédure de « déclaration d'intérêts ». Par cette déclaration, les membres du comité adressent au représentant de l'État dans la région, à l'occasion de leur nomination, une déclaration qui mentionne leur lien direct ou indirect avec les promoteurs et les investigateurs de recherches. 

· Mais en pratique, la question des conflits d'intérêts est un problème qui se pose fréquemment au sein de ces comités, et notamment parce que celui est souvent difficile à identifié de la part des membres (exemple du professeur Casassus, président du CPP à l'hôpital Robert Ballanger (Ile de France X) qui, parce qu'il avait participé à une convention financée par un laboratoire pharmaceutique et que celui ci se trouvait aujourd'hui être promoteur d'une recherche biomédicale soumises pour avis devant son CPP, il se posait la question de savoir s'il y a avait ou non conflit d'intérêt???). 

· Les délibérations du comité, pour être valables, requièrent la présence d'un quorum d'au moins 7 membres dont au moins 3 appartiennent au premier collège et 3 doivent appartenir au second collège. 

· Il faut savoir qu'au sein d'un CPP, la participation n'est pas obligatoire.

· Se pose donc le problème de l'absentéisme, et en parallèle, celui du manque de candidature.

· Cf compte rendu de la réunion du CPP où on examinait une candidature à un poste de suppléant; le problème qui se posait était que la candidate se trouvait à Lille et donc le CPP craignait son absentéisme. Ils ont toutefois accepté sa demande de candidature (ils préfèrent risquer un absentéisme plutôt que d'avoir un siège vide).

· Il faut savoir qu'à l'heure actuelle, l'avis des CPP n'est obligatoire que dans le cadre des recherches biomédicales classiques, les recherches en soins courants, mais non pour les recherches observationnelles.

· Ainsi donc un travail de qualification de la recherche doit être entrepris. La qualification de la recherche appartient d’abord au promoteur (en cas de recherches biomédicales) ou au responsable de la recherche (en cas de recherches en soins courants); c’est lui qui engage, s’il le juge opportun, le processus de demande d’avis.
· Le CPP a la possibilité de requalifier un protocole de recherche en soins courants en protocole de recherche biomédicale ; dans ce cas, il rend un avis défavorable sur le protocole, et il appartient au promoteur de déposer le cas échéant une nouvelle demande d’avis selon la procédure appropriée à la nouvelle qualification.
· Toutefois, en pratique la différence entre recherche de soin courant et recherche non-interventionnelle est parfois très difficile à réaliser, et par le promoteur, et par les membres du CPP eux-même. 

· Pour appuyer notre propos, nous pouvons citer une question posée par un investigateur au CPP « Sud-Méditerranée II » en septembre 2010 (question visible sur le site internet du CPP dans la rubriques « Questions/réponses »): 
« Je suis confronté à un problème inattendu de définition de la "recherche biomédicale". J’ai un projet de "banc d’essai", pour tester auprès de nos infirmières différents modes de préparation des médicaments injectables, afin de déterminer si possible le meilleur mode de préparation (plan d’étude assez simple: x modes de préparations, y infirmières, z répétitions, analyse statistique garantie après validation par un statisticien compétent pour déterminer la valeur de y et z en fonction de la puissance voulue).... J’ai sollicité... un CIC [Centre d'Investigation Clinique]... qui refuse de s’intéresser au projet sous prétexte que comme aucun malade n’est directement concerné, ce ne serait pas de la recherche biomédicale... Je dois dire que la lecture que je fais des textes "fondateurs" de la recherche biomédicale est assez différente ... »

· La réponse du CPP a été la suivante:

« La définition légale d’une recherche biomédicale est la suivante:

"Les recherches organisées et pratiquées sur l’être humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les conditions prévues au présent livre et sont désignées ci-après par les termes "recherche biomédicale."
(Légifrance: article L1121-1 du code de la santé publique).
Il est donc nécessaire que le protocole de recherche ait un impact sur la personne qui s’y prête.

Le projet dont vous faites état paraît correspondre à une étude en conditions expérimentales, hors soins réels, sans administration aux patients des préparations réalisées par les infirmières. Cette recherche ne correspond donc pas à la définition légale d’une recherche biomédicale.

L’évolution législative en cours (2010) introduit une précision sémantique importante en substituant au terme "recherche biomédicale" le terme de "recherche impliquant la personne". Ceci ne changera cependant rien au fait que votre projet n’entre pas dans le cadre légal.

Votre interpellation soulève la question de la qualification, et au delà de la reconnaissance, des recherches sur les pratiques de soins conduites sans l’implication de la personne, en amont du soin. A défaut de relever du cadre légal des recherches biomédicales (ou bientôt des recherches impliquant la personne), leur intérêt potentiel pour la sécurité des soins devrait nous semble-t-il rencontrer un accueil bienveillant des institutions susceptibles de les organiser et de les financer. »
· Nous pouvons donc voir que le doute est de mise et ce, dans les deux clans. Ce doute concerne principalement la distinction entre les recherches non interventionnelles (encore appelées recherches observationnelles, qui ne sont donc pas soumises à l'avis du CPP) et les recherches en soins courants qui, elles, nécessitent un avis favorable avant leur commencement. 

· Mais un tel doute n'est pas permis eut égards aux conséquences que peuvent avoir une mauvaise qualification de la recherche. En effet, outre le fait que la qualification de la recherche va permettre de déterminer les obligations légales et règlementaires auxquelles doit répondre l'essai (et notamment en terme de protection des personnes), des sanctions pénales sont prévues aux article L1126-1 et suivant du code de santé public pour le promoteur ou le responsable de la recherche qui ferait une erreur de qualification. Concernant ces dernières, il faut noter qu'elles sont très lourdes puisque l'erreur ici faite va être qualifiée de délit et sera passible, non seulement de peines d'amendes, mais également de peines de prison!

· Ainsi donc, la pratique s'est développée (comme nous avons pu le voir dons notre exemple tiré du site du CPP « Sud-Méditerranée II ») pour les promoteurs, investigateurs ou autres responsables de recherches, d'avant même de soumettre un protocole à l'avis du CPP, de lui poser une question concernant la qualification de la recherche.

· Or, outre le fait que ceci leur octroie une masse de travail supplémentaire, ceci n'est pas de leur ressort; ce qui a d'ailleurs été rappelé par ce même CPP « Sud-Méditerranée II » à l'occasion d'une demande de qualification d'une recherche par un attaché de recherche clinique en date de mai 2008:
« Nous vous rappelons qu’il appartient au promoteur de qualifier le protocole de recherche qu’il projette afin de déterminer s’il entre ou non dans le cadre légal. Un CPP ne peut se déterminer que sur un protocole dont il a été saisi dans les formes. »
· En théorie donc, le CPP ne doit se prononcer sur un protocole (et donc sur la qualification de la recherche) que lorsque celui-ci lui est soumis pour avis. Dès lors, la validation du protocole par le CPP vaudra validation de la qualification de la recherche qui avait été faite, au préalable, par le promoteur.

· Toutefois, selon le professeur Casassus = c'est le rôle des CPP que de le faire!
· Sophia et Nathalie ne sont pas d'accord avec cela : les CPP vont jouer avec le floue de la loi afin de faire primer la protection des personnes (cf compte rendu de la réunion du CPP: ils ont pris en considération le fait qu'une recherche dite « biomédicale classique » était une recherche qui devait être financée par le promoteur de la recherche, or ici, s'agissant d'une recherche menée sur des personnes étant suivis dans le cadre du traitement d'une sarcoïdose, on leur demandaient s'ils voulaient passer des examens d'ostéo-densitométrie, afin de vérifier si la sarcoïdose ne pouvait avoir un impact sur le déclenchement d'une ostéoporose. Or dans ce cas, le patient se verrait devoir payer l'examen, et pour eux, ceci n'était pas « éthique » (pour reprendre leurs termes). Ainsi donc ils ont décider de qualifier cette recherche de soin courant puisque dans ce cas, la sécurité sociale prendraient les remboursement des examens à sa charge.).

· Les définitions devraient donc être objectives afin que les avis des CPP ne divergent pas sur l'ensemble du territoire français, or tel est le cas en question.

· Est donc soulevé un autre problème ici: l'harmonisation entre les décisions du CPP.

· En pratique, une solution a été trouée: communication informelle entre les CPP eux mêmes, à leur initiative (cf réponses du Pr. Casassus).

2. L'autorité compétente
· Au terme de l'article L1123-8 alinéa 1er du CSP, « nul ne peut, sous peine de sanctions pénales, mettre en œuvre une recherche biomédicale sans autorisation préalable de l'autorité compétente ».

· L'autorité compétente est l'AFSSAPS pour les recherches portants sur les produits mentionnés à l'article L5311-1 du CSP; Et dans les autres cas, l'autorité compétente est le ministre de la santé.
· Cette autorité compétente, qui se trouve définie à l'article L1123-12 du CSP, se prononce au regard de la sécurité des personnes qui se prêtent à la recherche en considérant notamment la sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de la recherche conformément, le cas échéant, aux référentiels en vigueurs; ainsi que sur leur condition d'utilisation. 
· Mais l'autorité compétente va aussi se prononcer sur la sécurité des personnes au regard des actes pratiqués et des méthodes utilisées ainsi que des modalités prévues pour le suivi des personnes (article L1123 du CSP).

· L'autorité compétente, et notamment l'AFSSAPS, a donc un rôle très important dans le cadre d'une recherche biomédicale. Mais ce rôle est en voie d'être accru avec le passage de la « loi JARDE ». En effet, cette loi augmente les missions dévolues à l'AFSSAPS dans son rôle de contrôle, notamment concernant les CPP puisque:

· l'AFSSAPS aura en charge la rédaction d'un guide des bonnes pratiques applicables à l'ensemble des CPP du territoire français;

· les CPP compétents ne seront plus désignés en fonction du lieu d'exercice de l'investigateur de la recherche mais par l'AFSSAPS (tirage au sort);

· l'AFSSAPS devra obligatoirement être consulté pour avis dans le cas où un CPP aurait un doute concernant la qualification d'une recherche. 

· D'ailleurs sur ce point il faut noter que la loi JARDE entend redéfinir la notion de recherche biomédicale: on parle désormais de « recherche sur la personne » qui se divisera en trois catégories définies en fonction du risque encouru par les participants : la recherche interventionnelle comportant un risque, la recherche interventionnelle sans risque ou avec un risque négligeable et ne portant pas sur des médicaments, et la recherche non interventionnelle.

Le deuxième type de recherches correspond en fait à une extension des recherches sur les «soins courants», très précisément définies dans la loi de santé publique du 9 août 2004. Quant aux recherches «non interventionnelles», qui ne s’appuient jusqu’à présent sur aucun texte en particulier, elles se retrouveront désormais inclues dans le même dispositif législatif et seront obligatoirement soumises, comme les deux autres catégories de recherches, à un avis favorable d’un Comité de protection des personnes (CPP).

· Ainsi donc désormais toutes les recherches biomédicales (interventionnelles ou non) vont être soumises à l'avis des CPP. Ne peut on pas y voir une certaine « banalisation » de l'activité des CPP?

· À mettre en lien avec un « écrasement » par les pouvoirs nouveaux de l'AFSSAPS.

· Cf question posées à l'AFSSAPS.

II. Les supports de la recherche biomédicale

A. Le dossier préalable au lancement d'une recherche biomédicale
· Le promoteur d'un projet de recherche a l'obligation de soumettre le projet a l'un des comités pour le lieu où l'investigateur exerce son activité. Il peut évidement s'agir, le cas échéant, de l'investigateur coordinateur.
· La demande d'avis est accompagnée d'un dossier qui comprend (selon l'arrêté du ministre chargé de la santé, arrêté en date du 24 mai 2006):

· un acte administratif devant lui même contenir:

· le reçu du numéro de confirmation eudraCT;

· si le demandeur n'est pas le promoteur, l'autorisation écrite lui permettant d'agir pour le compte du promoteur.
· un dossier de recherche bio-médicale comprenant notamment:

· le protocole de recherche;

· la brochure pour l'investigateur;

· le document d'information destiné aux personnes qui se prêtent à la recherche;
· le formulaire de recueil du consentement des personnes qui acceptent de se prêter à la recherche.

· Les principaux documents posant problèmes sont:

· le protocole

· la note d'information

1. Le protocole
· Définition du protocole (document visant à expliquer au CPP les intérêt d'une telle recherche biomédicale, les actes, techniques et méthodes utilisés... Bref il s'agit d'un document scientifique, très technique) et tout ce qu'il doit contenir (cf plan type de protocole en pièce jointe)

· Pourquoi ce document pose problème? Il pose problème eut égard à la composition du CPP et notamment du fait qu'il contient un collège de non scientifiques or les protocoles sont de plus en plus techniques et donc hors de leur portée (cf réponses du Pr. Casassus).

· De plus, il faut savoir que les protocoles n'ont pas l'obligation d'être écrit en français (contrairement à la note d'information) ainsi donc il se pose souvent des problèmes de traduction puisque de plus en plus de promoteurs sont des laboratoires américains (au sein du CPP du Pr. Casassus, seule une personne du collège non scientifique parle anglais!).

2. La note d'information
· Selon le code de santé public, le CPP va vérifier « l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir » (article L1123-7). Trois critères doivent donc être remplis par la note d'information remise par le promoteur à la personne se soumettant à la recherche. 

· D'un premier abord, l'examen de ces trois critères peut paraitre assez aisé à mettre en œuvre, toutefois ce n'est pas le cas en pratique. En effet, il s'avère en réalité que celles-ci sont souvent très mal écrites par les promoteurs de la recherche, souvent incompréhensibles pour toute personne ne disposant pas de connaissances scientifiques particulières. 

· Toutefois il faut savoir que, tout comme pour le protocole, des documents types sont disponibles sur les sites internet des CPP ainsi que sur celui de l'AFSSAPS afin d'aider à la rédaction de ceux ci.

· Malgré cela, les notes d'informations mal écrites sont les principaux motifs de refus pour les CPP (cf compte rendu réunion CPP:  tout le monde y va de son petit commentaire », tout est remis en cause, la compréhension de l'information proprement dite, les tournures de phrases, la typographies, les couleurs, l'espacement des paragraphes... Ils sont vraiment très pointilleux sur ce point).

· Se pose aussi la question de l'adaptation de l'information au patient soumis à la recherche, et notamment les enfants (cf réponses du Pr. Casassus).

· Un autre problème concerne les promoteurs étrangers qui n'y portent pas autant d'importance.

· Lorsque le CPP rend un avis défavorable, le promoteur est en droit, dans les 15 jours suivant la notification de l'avis, de saisir le ministre chargé de la santé d'une demande de réexamen de son projet par un autre comité. Mais cette demande de réexamen ne peut être faite qu'une seule fois.


B. Les documents concomitants à la réalisation de la recherche biomédicale
1. Les modifications du protocole
· En cas de demande de modification substantielles, le comité doit redonner son avis sur le protocole, et notamment s'assurer qu'un nouveau consentement des personnes participants à la recherche est bien recueilli.

· Cf compte rendu de la réunion du CPP: Les modifications substantielles présentent à l'ordre du jour étaient très nombreuses. Il devrait donc s'agir, en pratique pour le CPP, de réétudier le protocole dans son ensemble. Mais cela serait une trop lourde tâche supplémentaire. Ainsi donc, en pratique, les promoteurs, lorsqu'ils renvoient leur protocole au CPP, mettent les modifications en gras ou en rouge, afin que le membre désigné comme rapporteur pour ce protocole, n'ai plus qu'à se référer qu'à la partie directement concernée par la modification et donc n'ai à n'étudier que celle-ci.
· De plus, celles-ci n'étaient sont, en réalité le plus souvent que des modifications minimes apportées au protocole (comme l'élargissement des critères d'inclusion à la recherche du fait d'un manque de sujet), ou encore des modifications prenant en compte les résultats déjà obtenu par le déroulement de la recherche (comme la modification de la note d'information quant à l'apparition d'effets indésirables nouveaux).
· Ainsi, ces modifications substantielles sont étudiées rapidement et ne font pas l'objet de réel débat au sein du comité.

2. Des contrats nécessaires pour la mise en œuvre de la recherche
· Il existe différents types de contrats qui vont pouvoir être conclus dans le cadre d'une recherche biomédicale:

· des contrats de travail

· des contrats de prestation de service

· cf les réponses de Mme Boulange sur les contraintes les plus souvent rencontrées.

