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&RQWH[WH�KLVWRULTXH

• Code de Nuremberg 1945 : DUW�����© ,O�HVW�
DEVROXPHQW�HVVHQWLHO�G¶REWHQLU�OH�FRQVHQWHPHQW�
YRORQWDLUH�GX�PDODGH ª�

• Code d’Helsinki 1964 (avec/sans bénéfice)
• Pacte international des droits civils et politiques 

(1966) : « 1XO�QH�VHUD�VRXPLV�j�OD�WRUWXUH��QL�j�GHV�
SHLQHV�RX�WUDLWHPHQWV�FUXHOV��LQKXPDLQV�RX�
GpJUDGDQWV��,O�HVW�LQWHUGLW�GH�VRXPHWWUH�XQH�
SHUVRQQH�VDQV�VRQ�OLEUH�FRQVHQWHPHQW�j�XQH�
H[SpULHQFH�PpGLFDOH�RX�VFLHQWLILTXH ».



6LWXDWLRQ�IUDQoDLVH

• Code Civil : 
– © &KDFXQ�D�GURLW�DX�UHVSHFW�GH�VRQ�FRUSV��/H�FRUSV�

KXPDLQ�HVW�LQYLRODEOH ª��$UW�������

– © ,O�QH�SHXW�rWUH�SRUWp�DWWHLQWH�j�O¶LQWpJULWp�GX�FRUSV�
KXPDLQ�TX¶HQ�FDV�GH�QpFHVVLWp�WKpUDSHXWLTXH SRXU�OD�
SHUVRQQH� ª �$UW������

essais de médicaments sans but thérapeutique : Loi Huriet

• Directives européennes : expérimentation sans but 
thérapeutique : phase I



/RL�+XULHW��$UWLFOH�/������

© /HV�HVVDLV�RX�H[SpULPHQWDWLRQV�RUJDQLVpV�HW�

SUDWLTXpV�VXU�O
rWUH�KXPDLQ�

HQ�YXH�GX�GpYHORSSHPHQW�GHV�FRQQDLVVDQFHV�

ELRORJLTXHV�RX�PpGLFDOHV

VRQW�DXWRULVpV�GDQV�OHV�FRQGLWLRQV�SUpYXHV�DX�SUpVHQW�

OLYUH

HW�VRQW�GpVLJQpV�FL�DSUqV�SDU�OHV�WHUPHV ���UHFKHUFKH�

ELRPpGLFDOH��ª



3DWLHQW

3URPRWHXU
= prend l’initiative

•Assurance
•Déclaration d’intention
•Effectivité des consentements 
•Fournir les dossiers
•Agréments lieux

,QYHVWLJDWHXU
= dirige et surveille

•Médecin 
•Chirurgien dentiste

&&335%



4XHOOH�UHFKHUFKH�"

• Avec bénéfice individuel direct

• Sans bénéfice individuel direct

• Premières chirurgicales



��FRQGLWLRQV

© $XFXQH�UHFKHUFKH�ELRPpGLFDOH�QH�SHXW�rWUH�HIIHFWXpH�VXU�O¶rWUH�

KXPDLQ��

– 6L�HOOH�QH�VH�IRQGH�SDV�VXU�OH�GHUQLHU�

pWDW�GHV�FRQQDLVVDQFHV VFLHQWLILTXHV�HW�

VXU�XQH H[SpULPHQWDWLRQ�SUpFOLQLTXH

VXIILVDQWH�

� 6L�OH�ULVTXH�SUpYLVLEOH HQFRXUX�SDU�OHV�

SHUVRQQHV�TXL�VH�SUrWHQW�j�OD�UHFKHUFKH�

HVW�KRUV�GH�SURSRUWLRQ�DYHF�OH�EpQpILFH

HVFRPSWp�SRXU�FHV�SHUVRQQHV�RX�O¶LQWpUrW�

GH�FHWWH�UHFKHUFKH�

� 6L�HOOH�QH�YLVH�SDV�j�pWHQGUH�OD�

FRQQDLVVDQFH�VFLHQWLILTXH�GH�O¶rWUH�

KXPDLQ�HW�OHV�PR\HQV�VXVFHSWLEOHV�

G¶DPpOLRUHU�VD�FRQGLWLRQ� ª

FRQQDLVVDQFHV�

SUpDODEOHV

VpFXULWp

XWLOLWp



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• &RQWU{OH�D�SULRUL��&&335%�

• Assurance 

• Formalisme du consentement

• Présence médecin expérimenté

• Risques « hors de proportion » avec les 
bénéfices escomptés

• Pas de bénéfice direct



&&335%

• CCPPRB géographiquement compétent pour 
l’investigateur

• 12 membres dont 1 juriste/1sociologue/1 
psychologue/1 philosophe

• Pertinence générale du projet et protection des      
personnes

• Délivre un avis



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• Contrôle a priori (CCPPRB)

• $VVXUDQFH

• Formalisme du consentement

• Présence médecin expérimenté

• Risques « hors de proportion » avec les 
bénéfices escomptés

• Pas de bénéfice direct



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• Contrôle a priori (CCPPRB)

• Assurance

• )RUPDOLVPH�GX�FRQVHQWHPHQW

• Présence médecin expérimenté

• Risques « hors de proportion » avec les 
bénéfices escomptés

• Pas de bénéfice direct



)RUPDOLVPH�GX�FRQVHQWHPHQW
-XVWLILFDWLRQV

• Inviolabilité du corps
– © &KDFXQ�D�GURLW�DX�UHVSHFW�GH�VRQ�FRUSV��/H�FRUSV�

KXPDLQ�HVW�LQYLRODEOH ª��$UW�������

– © ,O�QH�SHXW�rWUH�SRUWp�DWWHLQWH�j�O¶LQWpJULWp�GX�FRUSV�

KXPDLQ�TX¶HQ�FDV�GH�QpFHVVLWp�WKpUDSHXWLTXH SRXU�OD�

SHUVRQQH� ª �$UW������

• Indisponibilité du corps



&RQVHQWHPHQW�HQ�SUDWLTXH

© � O
REMHFWLI��OD�PpWKRGRORJLH�HW�OD�GXUpH�GH�OD�
UHFKHUFKH �

� OHV�EpQpILFHV�DWWHQGXV��OHV�FRQWUDLQWHV�HW�OHV�ULVTXHV�
SUpYLVLEOHV��\�FRPSULV�HQ�FDV�G
DUUrW�GH�OD�UHFKHUFKH�
DYDQW�VRQ�WHUPH �

� O
DYLV�GX�FRPLWp�PHQWLRQQp�j�O
DUWLFOH�/� ������ �

� OH�FDV�pFKpDQW��VRQ�LQVFULSWLRQ�GDQV�OH�ILFKLHU�
QDWLRQDO�SUpYX�j�O
DUWLFOH�/� ������� ª

© «GURLW�GH�UHIXVHU�GH�SDUWLFLSHU��«��RX�GH�UHWLUHU�VRQ�

FRQVHQWHPHQW�j�WRXW�PRPHQW�VDQV�HQFRXULU�DXFXQH�

UHVSRQVDELOLWp� ª



$UW�/������� © HQ�FDV�GH�UHFKHUFKHV�ELRPpGLFDOHV�j�PHWWUH�

HQ�RHXYUH�GDQV�GHV�VLWXDWLRQV�G
XUJHQFH�TXL�QH�SHUPHWWHQW�

SDV�GH�UHFXHLOOLU�OH�FRQVHQWHPHQW �«�

OH�SURWRFROH�SUpVHQWp�(à l'avis du CCPPRB) SHXW�SUpYRLU�TXH�OH�
FRQVHQWHPHQW�GH�FHWWH�SHUVRQQH�QH�VHUD�SDV�UHFKHUFKp

HW�TXH�VHXO�VHUD�VROOLFLWp�FHOXL�GHV�PHPEUHV�GH�VD�IDPLOOH V
LOV�

VRQW�SUpVHQWV��HW�j�GpIDXW��O
DYLV�GH�OD�SHUVRQQH�GH�FRQILDQFH �«�

/
LQWpUHVVp�HVW�LQIRUPp�GqV�TXH�SRVVLEOH�HW�VRQ�FRQVHQWHPHQW�

OXL�HVW�GHPDQGp�SRXU�OD�SRXUVXLWH�pYHQWXHOOH�GH�FHWWH�

UHFKHUFKH� ª

�� ,PSRVVLELOLWp�G¶REWHQLU�OH�FRQVHQWHPHQW

•Famille ?



��� 3URQRVWLF�IDWDO

$UW����&�GpRQWRO� : © « GDQV�O
LQWpUrW�GX�PDODGH�HW�SRXU�GHV�

UDLVRQV�OpJLWLPHV�TXH�OH�SUDWLFLHQ�DSSUpFLH�HQ�FRQVFLHQFH��XQ�

PDODGH�SHXW�rWUH�WHQX�GDQV�O
LJQRUDQFH�G
XQ�GLDJQRVWLF�RX�G
XQ�

SURQRVWLF�JUDYHV « ª�

•Famille ?

$UW�/������ © $�WLWUH�H[FHSWLRQQHO��ORUVTXH�GDQV�O
LQWpUrW�G
XQH�

SHUVRQQH�PDODGH�OH�GLDJQRVWLF�GH�VD�PDODGLH�Q
D�SX�OXL�rWUH�UpYpOp��

O
LQYHVWLJDWHXU�SHXW��GDQV�OH�UHVSHFW�GH�VD�FRQILDQFH��UpVHUYHU�

FHUWDLQHV�LQIRUPDWLRQV�OLpHV�j�FH�GLDJQRVWLF��

'DQV�FH�FDV��OH�SURWRFROH�GH�OD�UHFKHUFKH�GRLW�PHQWLRQQHU�FHWWH�

pYHQWXDOLWp� ª



/D�IDPLOOH

• $UW����&�GpRQWRO. :« SL�OH�PDODGH�HVW�KRUV�G
pWDW�

G
H[SULPHU�VD�YRORQWp��OH�PpGHFLQ�QH�SHXW�LQWHUYHQLU�

VDQV�TXH�VHV�SURFKHV�DLHQW�pWp SUpYHQXV HW�LQIRUPpV ª.

• ‘’Personne de confiance’’ ou ‘’protecteur naturel’’

• Non concordance 16 à 20% (Coppolino Chest 2001)

• 50 % de compréhension (Azoulay, Crit Care Med 2000 Am J Respir Crit

Care 2002) : n=102 familles.

–Durée trop brève entretien

–Non remise du livret d’accueil



&RQVHQWHPHQW�

• Vérifiable

• Ecrit

• Formulaire de consentement signé et résumé des 
informations

• Contresigné par l’investigateur



&DV�SDUWLFXOLHUV

• Mort cérébrale
• Personnes privées de liberté : « V¶LO�HQ�HVW�DWWHQGX�XQ�EpQpILFH�

GLUHFW�HW�PDMHXU�SRXU�OHXU�VDQWp » (L 1121-5).
• Femmes enceintes ou allaitantes :

– « DXFXQ�ULVTXH�VpULHX[�SUpYLVLEOHV�SRXU�OD�VDQWp�GH�OD�IHPPH�
RX�GH�O¶HQIDQW »

• Mineurs, majeurs protégés, personnes en institution :
– Pas de recherche sans bénéfice individuel direct,
– Sauf si : 

– © � QH�SUpVHQWHU�DXFXQ�ULVTXH�VpULHX[�SUpYLVLEOH�SRXU�
OHXU�VDQWp �

� rWUH�XWLOHV�j GHV�SHUVRQQHV�SUpVHQWDQW�OHV�PrPHV�
FDUDFWpULVWLTXHV�G
kJH��GH�PDODGLH�RX�GH�KDQGLFDS �

� QH�SRXYRLU�rWUH�UpDOLVpHV�DXWUHPHQW� ª



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• Contrôle a priori (CCPPRB)

• Assurance 

• Formalisme du consentement

• 3UpVHQFH�PpGHFLQ�H[SpULPHQWp

• Risques « hors de proportion » avec les 
bénéfices escomptés

• Pas de bénéfice direct



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• Contrôle a priori (CCPPRB)
• Assurance 
• Formalisme du consentement
• Présence médecin expérimenté
• 5LVTXHV�© KRUV�GH�SURSRUWLRQ ª�DYHF�OHV�EpQpILFHV�

HVFRPSWpV

– $UW�/����������(Aucune recherche ne peut être entreprise)
© VL�OH�ULVTXH�SUpYLVLEOH HQFRXUX�SDU�OHV�SHUVRQQHV�TXL�VH�
SUrWHQW�j�OD�UHFKHUFKH�HVW�KRUV�GH�SURSRUWLRQ�DYHF�OH�
EpQpILFH HVFRPSWp�SRXU�FHV�SHUVRQQHV�RX�O¶LQWpUrW�GH�FHWWH�
UHFKHUFKH ª�

• Pas de bénéfice direct



6pFXULWp�GH�O¶H[SpULHQFH

• Contrôle a priori (CCPPRB)
• Formalisme du consentement
• Présence médecin expérimenté
• Risques « hors de proportion » avec les bénéfices 

escomptés
• 3DV�GH�EpQpILFH�GLUHFW��

– ([DPHQ�PpGLFDO�SUpOLPLQDLUH

– /LHX[�DXWRULVpV

– 3HUVRQQHV�ILFKpHV�SRXU�GpODL�GH�ODWHQFH



3URPRWHXU
= prend l’initiative

,QYHVWLJDWHXU
= dirige et surveille

$YLV�GX�&&335%

Favorable Dévaforable

3URPRWHXU��
Déclaration d’intention
Ministre recherche ou AFSSAPS

Transmission ministère
2 mois



• $YHUWLU�O¶DXWRULWp�DGPLQLVWUDWLYH�(AFSSAPS ou ministre 
santé) 
– © 7RXWH�PDQLIHVWDWLRQ�QRFLYH�HW�QRQ�UHFKHUFKpH�VXUYHQDQW�DX�GpFRXUV�G¶XQ�

HVVDL��TXHOOH�TX¶HQ�VRLW�OD�FDXVH ª �%20$669�Q�������

– © 7RXW�IDLW�QRXYHDX�VXVFHSWLEOH�GH�SRUWHU�DWWHLQWH�j�OD�VpFXULWp�GHV�
SDUWLFLSDQWV ª��%20$669�Q���������

– Relation de cause à effet ?
• 15 jours (effets indésirables graves) ou 7 jours (décès ou risques 

mortels)
• $YHUWLU�OH�SDWLHQW

« /RUVTXH��SRVWpULHXUHPHQW�j O
H[pFXWLRQ�GHV�LQYHVWLJDWLRQV�
WUDLWHPHQWV�RX�DFWLRQV�GH�SUpYHQWLRQ��GHV�ULVTXHV�QRXYHDX[�
VRQW�LGHQWLILpV��OD�SHUVRQQH�FRQFHUQpH�GRLW�HQ�rWUH�LQIRUPpH��
VDXI�HQ�FDV�G
LPSRVVLELOLWp GH�OD�UHWURXYHU�(Code de la santé
publique, Art L 1111.2) ».

(Q�FDV�G¶LQFLGHQW



6DQFWLRQV

$UWLFOH�/������

© /H�IDLW�GH�SUDWLTXHU�RX�GH�IDLUH�SUDWLTXHU�VXU�XQH�SHUVRQQH�XQH�UHFKHUFKH�

ELRPpGLFDOH�VDQV�DYRLU�UHFXHLOOL�OH�FRQVHQWHPHQW�OLEUH��pFODLUp HW�H[SUqV GH�

O
LQWpUHVVp��GHV�WLWXODLUHV�GH�O
DXWRULWp SDUHQWDOH�RX�GX�WXWHXU�GDQV�OHV�FDV�

SUpYXV�SDU�OHV�GLVSRVLWLRQV�GX�FRGH�GH�OD�VDQWp SXEOLTXH�HVW�SXQL�GH�WURLV�

DQV�G
HPSULVRQQHPHQW�HW�GH���� ��� )�G
DPHQGH�

/HV�PrPHV�SHLQHV�VRQW�DSSOLFDEOHV�ORUVTXH�OD�UHFKHUFKH�ELRPpGLFDOH�HVW�

SUDWLTXpH�DORUV�TXH�OH�FRQVHQWHPHQW�D�pWp UHWLUp� ª

$UWLFOH�/������

(VW�SXQL�G
XQ�DQ�G
HPSULVRQQHPHQW�HW�GH���� ��� )�G
DPHQGH�OH�IDLW�GH�

SUDWLTXHU�RX�GH�IDLUH�SUDWLTXHU�XQH�UHFKHUFKH�ELRPpGLFDOH �«��VDQV�DYRLU�

REWHQX�O
DYLV�SUpDODEOH SUpYX�SDU�O
DUWLFOH�/� ��������«���/
LQYHVWLJDWHXU�

TXL�UpDOLVH�XQH�WHOOH�UHFKHUFKH�HQ�LQIUDFWLRQ�DX[�GLVSRVLWLRQV�GH�O
DUWLFOH�

/� �������HVW�SXQL�GHV�PrPHV�SHLQHV�



/¶DUJHQW

• Paiement du droit au CCPPRB (1450 ¼ ou 140 ¼)

• Indemnisation des contraintes (sans bénéfice) : 
3800 ¼ en 12 mois

• Mise à disposition des médicaments et produits 
par le promoteur (convention)

• Conventions de recherche pour les médecins



&RQFOXVLRQ

• Obligations légales

• Sans exception

• Rédaction protocole, accord de 
personnalités extérieures, définition des 
taches, consentement formalisé

• Communication des preuves

• Critère de qualité


