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Propos introductifs

Le présent rapport vise a réagir a la propositieriadl n°1372 relative aux
recherches sur la personne.

Loin d'atteindre les objectifs escomptés de singaiion, cette proposition
de loi constitue une tentative d’atteinte aux Libsrfondamentales et aux
droits des personnes susceptibles de se prétarr@deerches biomédicales.

Cette proposition de loi envisage de créer unegoai unique de recherche
sur la personne, puis de définir des catégoriedoantion des risques
encourus par les personnes qui s'y prétent ennfiaisé@néficier chacune
d’'un encadrement détaillé, gradué en fonction derisgues.

Une telle démarche ne s’inscrit pas dans une legimternationale et
européenne qui ne reconnaissent que les rechdoamagdicales ou essais
cliniques et les recherches non-interventionnelles.

Compte tenu de la dimension internationale de &herche clinique, la
France risque d’accroitre son isolement, du faitnd’ complexification
inutile de son systeme juridique.

Une telle situation serait fort préjudiciable au memt méme ou il est
envisagé de fairex de la recherche biomédicale une vraie priorité
nationale, en augmentant fortement les ressourltesées (...) aux projets
de recherche %

Nous ne développerons pas dans ce rapport lesulifs pouvant étre
rencontrées lors de l'application des disposititégislatives relatives a
I'utilisation d’éléments et produits du corps humaides fins de recherches.

Les origines variées des échantillons biologiquasvpnt étre utilisés a des
fins scientifiques justifient I'existence d'un rége juridique autonome,
difficilement assimilable a des recherches suelsgnne.

C’est pour cette raison que ce théeme devra étrquévdans le cadre de la
prochaine révision des lois de bioéthique.

Nous nous laissons la possibilité d’établir égaleime rapport sur le sujet,
essentiellement a vocation pédagogique, qui n@aspérons aura le mérite
d’éclairer nos législateurs sur I'état du droitigbs

! Rapport de la Commission sur I'’Avenir des Centdespitaliers Universitaires, présidée
par le Professeur Jacques MARESCAUX — Mai 20088p.
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I. De I'adoption de la loi n° 88-1138 a la proposibn de loi n°1372
1. La premiere loi de bioéthique au monde
a. Protéger les personnes

La loi n°88-1138 du 20 décembre 1988 dite loi «iblsBérusclat%
relative a la protection des personnes se prétandes recherches
biomédicales est la premiére loi de bioéthique ande.

Les recherches biomédicales se définissaient comrfes essais ou
expérimentations organisés et pratiqués sur I'élm@main en vue du
développement des connaissances biologiques owateEsl.

La réalisation de tels essais était rendue obligapar les réglementations
encadrant la mise sur le marché des médicamentgffén le dossier de
demande de mise sur le marché doit contenir desltats d'essais
démontrant notamment la sécurité du produit lorssale utilisation chez
'Homme.

Or, I'administration a 'Homme de produits pourdesls la sécurité n'est
pas prouvee et la surveillance induite par cettrimidtration constitue une
atteinte aux personnes pouvant constituer uneisanénald,

La loi Huriet-Sérusclat poursuivait ainsi un doublgectif :

- sécuriser les médecins qui réalisaient des recesm iy 'Homme en
permettant, sous certaines conditions, une att@ntatégrité des
personnes.

- mais surtout protéger les personnes participant @oherches
biomédicales en mettant en place une série desratgeant étre
respectées tout au long de la recherche, dont heregpect était
sanctionné pénalement.

Des modifications législatives sont intervenues 1890, 1994 et plus
récemment en 2002t surtout de maniére plus conséquente en 2004 par
lintermédiaire de la loi relative & la politique danté publique du 9 adit

2 JORF du 22 décembre 1988 page 16032

% Article 318 du code pénal (ancieny celui qui aura occasionné a autrui une maladie ou
incapacité de travail personnel, en lui administrarolontairement, de quelque maniére

que ce soit, des substances qui, sans étre deenatdionner la mort, sont nuisibles a la

santé, sera puni d’un emprisonnement d’un moisg ans et d'une amende de 60 francs a
15 000 francs. »
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b. Harmoniser les pratiques

Cette derniére modification l|égislative visait ansposer la directive
2001/20/CE relative & I'application de bonnes pratiques dliis dans la
conduite d’essais cliniques de médicaments a Usageiin.

Cette transposition a soulevé de nombreuses difeypuisqu’il s’agissait
d’introduire dans notre Iégislation encadrant ksherches biomédicales au
sens large, les essais clinigues qui concernaiemfjuement les
médicaments a usage humain.

En effet, la particularit¢ du droit francais, enead les recherches

biomédicales, réside dans la volonté de protégepéesonnes se prétant a
de telles recherches sans s’intéresser a la ndaggroduits objets de la

recherche.

La France, dans cette logique et dans ce soudiadegtion des personnes, a
été suivie par le Conseil de I'Europe qui a adaptgrotocole additionnel a
la Convention sur les Droits de 'Homme et de larBédecine, relatif a la
recherche biomédicale

La finalité de ces textes, comme le souligne leamtgule du protocole
additionnel relatif & la recherche biomédicalegst de protéger I'étre
humain dans sa dignité et de son identité, et darga a toute personne,
sans discrimination, le respect de son intégritddetses autres droits et
libertés fondamentales a I'égard des applicatioms|a biologie et de la
médecine »

4 Lol n° 90-86 du 23 janvier 1990 portant diversespdsitions relatives a la sécurité
sociale et a la santdQRF n°21 du 25 janvier 1990 page 1009), Art. 3fuatants

® LOI n° 94-630 du 25 juillet 1994 modifiant le lanl bis du code de la santé publique
relatif a la protection des personnes qui se pré&etes recherches biomédicales (JORF
n°171 du 26 juillet 1994 page 10747)

® LOI n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux drdés malades et a la qualité du systéme
de santé (JORF du 5 mars 2002 page 4118)

" LOI n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la jmli¢ de santé publique (JORF n°185 du
11 ao(t 2004 page 14277)

8 Directive 2001/20/CE du Parlement Européen et dos€il du 4 avril 2001 concernant le
rapprochement des dispositions l|égislatives, régigaires et administratives des Etats
membres relatives a I'application de bonnes prasagdliniques dans la conduite d’essais
clinigues de médicaments a usage humain (JOCE'duai 2001)

° Protocole additionnel & la Convention sur les Brdie 'Homme et de la biomédecine (ou
Convention d'Oviedo), relatif & la recherche biométe - Conseil de I'Europe, Strasbourg,
25.01.2005
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De son co6té, I'Union européenne a pour ambition rdgprocher les
dispositions législatives, réglementaires et adstiaiives des Etats
membres afin d’harmoniser les pratiques et notamesrregles de bonnes
pratiques cliniques applicables aux essais cliigleemédicaments a usage
humain.

Cette transposition a eu pour conséquence dimpaséensemble des
recherches biomédicales, des contraintes, notamnaeministratives,
identiques a celles entourant la conduite d’esdaigjues de médicaments.

2. Une volonté d’évolution |égislative contestableant sur le fond que
sur la forme.

C’est dans ce contexte, alors méme que de nomhestes d’application
n'ont toujours pas été publiés, qu'est interveraigoioposition de loi n°
1372 relative aux recherches sur la personne.

a. Sur le fond : I'absence de justification d’évoltions Iégislatives

Cette proposition de loi est en réalité une in@tministérielle. Les
dispositions de la proposition actuelle constitntie chapitre 4 de lI'avant
projet de loi Hopital Patient Santé Territoire,jtuneé « Modernisation de la
recherche clinique ».

Compte tenu des débats entourant le projet de R6H nous pouvons
comprendre la volonté d’alléger le projet de loleesuppression du chapitre
consacré a la modernisation de la recherche ckniqu

Pour autant, cette volonté de modification permenele la Iégislation ne
s’explique pas et constitue un danger pour lestisfondamentales.

Aucune raison objective ne justifie la volonté died évoluer en profondeur
les dispositions entourant les recherches biomksdica

Au contraire, il s’agit d’'un secteur sensible, gaissant la défense des
libertés fondamentales des personnes se prétantesa rdcherches
biomédicales ou la volatilité legislative n’est gasihaité.

Il est inconcevable, comme c'est le cas depuis 2@ ces libertés
fondamentales soient remises en question tous éex @éns par voie
législative.
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Si des difficultés existent, il convient d’en tirawvbjectivement les
conséguences en y apportant les solutions adéquates

Quoigu’il en soit, la protection des personnes gdant a des recherches
biomédicales impose une sérénite législative, quilheureusement a
disparu depuis 2004.

b. Sur la forme : une précipitation suspecte

La volonté de moderniser la recherche cliniquedesic réapparue sous la
forme d’'une proposition de loi relative aux recthes sur la personne,
enregistrée a la Présidence de 'Assemblée natided janvier 2009.

Cette proposition a été examinée par la Commissgsnaffaires culturelles,
familiales et sociales de I'’Assemblée nationald 3ejanvier 2009, en 50
minutes !

Un rapport® a été déposé le méme jour par Monsieur le déplitéeO
Jardé.

La proposition de loi a été discutée en premiectute devant I’Assemblée
Nationale le 22 janvier 2009 et une version lég@&mmamendée a été
adoptée a I'issue des discussidns

Comment peut-on expliquer une telle précipitati@uytour d'une loi
garantissant les droits et libertés fondamentadasod concitoyens ?

Cette proposition de loi a été transmise au Sdndiadame Marie-Thérese
Hermange, membre de la Commission des AffairesaBesia été nommée
en qualité de rapporteur le 4 février 2009.

Ce texte devrait donc revenir tres prochainementisoussion devant le
Sénat, mais sans que nous n’en connaissions I'écbé@wec exactitude.

19 Rapport fait au nom de la Commission des Affamelsurelles, familiales et sociales sur
la proposition de loi (n°1372) de M. Olivier Jardélative aux recherches sur la
personne.(Ci-apres le Rapport Jardé)

" TAN229
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II. La classification des recherches sur la persor: l'isolement de la
France au plan international

La multiplication des catégories de recherches lisndes recherches
menées sur la personne, complexifie le quotidiem aeercheurs tout en
isolant la recherche clinique francaise au plaarivdtional.

1. Vers une banalisation des recherches biomédicale

La notion de« recherche biomédicale est une notion fondamentale qui
détermine l'application de la loi Huriet-Séruscligstinée a protéger les
personnes participant a de telles recherches.

La définition de ce terme a évolué depuis 1988 poouvrir « les
recherches organisées et pratiquées sur I'étre homan vue du
développement des connaissances biologiques owateEsl.

L’évolution la plus notable est intervenue en 20d4les termes essai ou
expérimentation wnt été remplaceés par le terme « recherche ».

Le rapport parlementaire justifie cette unificatimous le terme de
« recherche p« qui correspond mieux au champ d'application ddoia
celle-ci en effet ne comporte pas seulement le@sess expérimentations
de nouvelles techniques ou de nouveaux produits, agsi des recherches
a visée cognitive’s.

Méme si nous pouvons nous interroger sur la pertiael’'un tel argument,
il N’en demeure pas moins que cette unification tlFmes« essai ou
expérimentation »sous le terme« recherche »a pour conséquence de
banaliser les recherches biomédicales.

En effet, le méme termerecherche sest utilisé pour définir les recherches
visant a évaluer les soins courants et les rechsnsbn-interventionnelles.

L’unification sous ce méme terme de I'ensemble «escherches » conduit
a banaliser les véritablegssais ou expérimentations organisés et
pratiqués sur I'étre humain.

12 Rapport n° 877 — Projet de loi relatif & la pajite de santé publique
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La proposition relative aux recherches sur la p®rsosuggére une
suppression pure et simple de la notion«decherche biomédicale cui
serait remplacée par lesecherches interventionnelles ».

Cette proposition est pour le moins surprenantsqlee I'on sait que la
réglementation européenne utilise le terndinical trial »** et lorsque le
protocole additionnel a la Convention d’Oviedo &nesse aux recherches
biomédicales »

2. Refuser la création de catégories intermédiaire®u de « sous-
catégories » de recherches

L’apparition de la catégorie des recherches visanévaluer les soins
courants peut expliquer la complexité du dispogitifdique encadrant la
recherche clinique francaise.

Cette catégorie de recherche a été introduite ef4 2Par voie
d’amendement devant I'Assemblée nationale afin de bénéficieund’
régime « allégé ».

Les recherches visant & évaluer les soins cousantiefinissent comme les
recherches, autres que celles portant sur des produits mengsna
l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixgg@r décret en Consell
d'Etat, lorsque tous les actes sont pratiqués et geoduits utilisés de
maniére habituelle mais que des modalités pariécal de surveillance sont
prévues par un protocole »

La définition des recherches visant a évaluer t@ssscourants a dd étre
modifiée en 2006 dans le cadre de la loi de prograrpour la recherche
afin de mettre le droit francais en conformité aviec législation
communautaire et notamment la directive 2001/2(Qi¢€itée.

Plutét que de gagner en cohérence, en supprimaeingnt et simplement
cette nouvelle catégorie de recherche franco-fiaagde législateur a
I'origine de cette catégorie, a persévéré dans eeit"®.

13 Essai clinique

4 Amendement n°345, adopté le 27 avril 2004

> L0l de programme n° 2006-450 du 18 avril 2006 paurecherche (JORF n°92 du 19
avril 2006 page 5820)

16 « Cet amendement(n°345) vise & supprimer le reavane liste fixée par décret en
Conseil d’Etat, ce qui a pour effet d’élargir cegighe a toutes les recherches portant sur
des produits de santé a la seule exclusion dessesiaiques de médicaments¢clusion
imposée par la directive européenne 2001/20/C8&ative aux essais cliniques de
médicaments. »
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La création de catégories de recherches intermédjagui bénéficieraient
de procédures allégées, va a I'encontre de lalddigis européenne et
notamment de la directive 2001/20/CE, qui n'enwsgias de« sous-
catégorie »d’essais cliniques.

Toute recherche dans le domaine de la biomédesmdiguant une
intervention sur I'étre humain doit offrir la méngarantie de respect des
droits et libertés fondamentales aux personnes’ygyrétent.

Bien entendu, un tel niveau de protection n’est mp&sessaire lorsque les
recherches n'impliquent pas d’intervention surr&tumain.

L’évaluation des soins courants ou de pratiquefepsionnelles ne semble
pas impliquer d’intervention sur I'étre humain. & telles évaluations
devaient étre considérées comme des recherché&®@mme, pourquoi la
France n’impose pas de consentement éclairé, ldxeres, spécifique et
consigné par écrit comme I'exige 'ensemble dedadations éthiques et
traités internationauX ?

La proposition de loi envisage de remplacer deecherches visant a
évaluer les soins courants par les « recherches interventionnelles ne
comportant que des risques et des contraintes geggjles et ne portant pas
sur des meédicaments »

Pour les raisons évoquées ci-dessus, la créatiomed’catégorie de
recherches interventionnelles ne comportant que sgues et des
contraintes négligeables et ne portant pas sumusticaments, doit étre
combattue.

" Déclaration d’Helsinki, Principes éthiques appies a la recherche médicale impliquant
des étres humains — Association Médicale Mondiale

«24. (...) il (le médecin) doit alors solliciter saronsentement libre et éclairé, de
préférence par écrit.

26. Lorsqu'il sollicite le consentement éclairériupersonne pour sa participation a une
recherche, le médecin devrait étre particulierematiténtif lorsque cette derniére est dans
une relation de dépendance avec lui ou pourrait dsnson consentement sous la
contrainte. »

'8 Protocole additionnel & la convention sur lesitdrde 'Homme et de la Biomédecine,
relatif a la recherche biomédicale

« Art. 14 — Consentement

Aucune recherche sur une personne ne peut étretgde (...) sans que cette personne ait
donné son consentement éclairé, libre, expres,fagée et consigné par écrit. »
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La création de cette catégorie intermédiaire daambhe aurait également
pour conséquence, au méme titre que les rechexibast a évaluer les
soins courant, de :

- complexifier la qualification des protocoles dehexche ;

- retarder la mise en place des recherches ;

- isoler la France au niveau international ;

- reporter la responsabilité de la qualification dm®tocoles de
recherche du promoteur au CPP et ainsi de déndéuner missions
au détriment de la protection des personnes.

3. Les recherches non-interventionnelles ne nécdssit pas la création
d’'un encadrement juridique supplémentaire

Les recherches non-interventionnelles se définissemme celles dans
lesquelles tous les actes sont pratiqués et ledufisoutilisés de maniere
habituelle, sans aucune procédure supplémentaireinbabituelle de
diagnostic ou de surveillante

Les études non interventionnelles visent a coltegs informations ou plus
exactement des données personnelles de santéggamse intervention sur
la personne. Il s'agit uniguement d'observer (éalmservationnelle) afin de
collecter ces données, et par la suite des méthépidémiologiques sont
utilisées pour analyser les données recueillies.

Ces études sont-elles conduites dans un vide guedcomme l'affirme le
rapport Jard® ?

Les recherches non-interventionnelles nécessiteniise en oeuvre de
traitements de données personnelles qui impliglernespect de la Loi
n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatigwix fichiers et aux
libertés.

En France, le respect de cette loi est assuréap@oimmission Nationale
Informatique et Libertés (CNIL) qui doit s’assurgue les traitements de
données a caractere personnel mis en ceuvre, notdardares le domaine de
la recherche médicale, ne portent atteinte nidertité humaine, ni aux
droits de I'homme, ni a la vie privée, ni aux liger individuelles ou
publiques.

9 Art. L. 1121-1, 1° du Code de la Santé Publique

% « qu'un pan entier de la recherche clinique, laheche non interventionnelle, ou
observationnelle, c'est-a-dire le suivi de cohorties patients,(...) n'a aujourd’hui aucun
cadre législatif »
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Ces traitements sont autorisés par la CNIL, et Fobjet au préalable d'un
avis du CCTIRS, institué auprés du Ministére chargé de la redterCe
Comité fonctionne depuis de nombreuses années fetcda parfaitement
efficace.

Le CCTIRS est compos& de personnes compétentes en matiere de
recherche dans le domaine de la santé, d'épidégimlale génétique et de
biostatistique et qui émettent un avis sur la méthagie de la recherche au
regard des dispositions de la présente loi, la Bsité du recours a des
données a caractere personnel et la pertinenceeflescci par rapport a
I'objectif de la recherche®.

Le dispositif actuel est parfaitement adapté auxheeches non-
interventionnelles qui ne portent pas sur la perepmais bien sur des
données médicales récupérées ou collectées, larpldp temps, au cours
ou a l'issue d'actes de soins.

Contrairement a ce que préconise le rapport Jatdépnformément aux
réglementations internationales, il convient de nteair I'exclusion des
recherches non-interventionnelles du cadre |égdislgarantissant la
protection des personnes se prétant a des reckarzimédicales et par la-
méme de la compétence des CPP.

Ces derniers sont incompétents pour garantir lapviee et les libertés
individuelles des personnes dont les données fobjet de traitements.
Seuls la CNIL et le CCTIRS peuvent assurer dedetiessions.

2L Comité consultatif sur le traitement de l'inforinat en matiére de recherche dans le
domaine de la santé
22 Art. 54 de la loi n°78-17
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lll. Les CPP: Garants des droits et libertés fondaentales des
personnes se prétant a des recherches biomédicales

Les Comités de Protection des Personnes sont phacéseur du dispositif
législatif destiné a garantir la protection desspanes se prétant a des
recherches biomédicales.

lls sont au service de l'intérét général en assueaéfense des droits et
libertés fondamentales des personnes se prétantesa rdcherches
biomédicales et ne peuvent pas se mettre au sepacgculier des
chercheurs.

1. Le réle central des Comités de Protection des RBennes (CPP)

Les CPP sont chargés de rendre un avis sur lestiomsdde validité d'une
recherche biomédicale, notamment au regard deotagtion des personnes,
de la pertinence de la recherche et de l'adéquatimne les obijectifs
poursuivis et les moyens mis en ce@ire

L’avis défavorable émis par un CPP ne permet pasisa en ceuvre de la
recherche biomédicdte

Les CPP sont agréés par le Ministre chargé den@3at leurs membres
sont nommes par le représentant de I'Etat en rémgiicsiege le CPP.

Les CPP sont composés de maniére a garantir ldép@amdance par des
personnes compétentes dans le domaine bioméditate lE&gard des
questions éthiques, sociales, psychologiquesidiques.

Les conditions d’agréation des CPP, de nominatefedrs membres et les
missions dévolues par la loi, leur conferent urtustanique et un role
central dans I'encadrement des recherches bioniédiea par la méme, de
la protection des personnes qui S’y prétent.

Z Art. L. 1123-7 du CSP
24 Art. L. 1121-4 du CSP
2 Art. L. 1123-1 du CSP
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2. Les CPP ne sont ni des Comités d’éthique ni desmités scientifiques

Comme le soulignait Monsieur le Ministre Jean-Fa®¢MATTEI lors des

discussions parlementaires relatives au projetodeld politique de santé
publique, les CCPPRB (devenus CPP dans le cadecettieloi) ne sont ni
des Comités d'éthique ni des Comités scientififiemais bien des
«instanceschargée de vérifier que les dispositions |égiskgiet réglementaires
qui s'appliquent aux expérimentations humaines sEsgectées ».

Dans ces conditions, il est impossible que notgeslétion confie aux CPP
des missions pouvant étre assumées par des cati@tbgjue et notamment
des comités d'éthique de la recherche que l'onowet au sein de
différentes institutions.

% « Les CCPPRB sont-ils des comités scientifiquesiZil® une valeur éthique ? J'avais
précisément examiné ces questions en 1994, au rhaeerma révision des lois de
bioéthique. Je crois pouvoir dire qu'il y a eu utkérive car les CCPPRB n'ont aucune
compétence éthique ni scientifique. lls avaientoéé®s pour vérifier que la loi de 1988
était bien respectée. Une telle disposition esilldlas assez souvent adoptée : lorsqu'une
loi définit des procédures, elle désigne fréquentro@e structure pour vérifier que ces
procédures sont correctement suivies.

Peu a peu, par l'usage, les CCPPRB ont élargi learspétences au domaine de I'éthique,
voire au domaine scientifique. Or je crois qu'ile moivent pas étre des comités
scientifiques : ils ne sont pas faits pour cela: Buplan éthique, ils peuvent naturellement
donner leur point de vue, mais jattire votre atten sur le fait qu'ils ont surtout pour
vocation de veiller au respect des dispositionsslégves et réglementaires. Evidemment,
si I'on poussait le raisonnement plus loin, je pgdrais votre avis, monsieur Fagniez,
selon lequel il ne faut pas de comités spécialis@sis savez en effet que la commission
technique du Comité consultatif national d'éthigpar exemple, est interrogée et donne
des avis sur des sujets extrémement divers. Pdugh@ ne comporte pas en son sein des
spécialistes de toutes les disciplines.

Vous présentez les choses de telle maniere quéu'aial a comprendre le réle que vous
attribuez au CCPPRB. Pour moi, je le répéte, ilstagit ni d'une instance scientifique ni
d'une instance éthique. Non, c'est une instancegéleade vérifier que les dispositions
|égislatives et réglementaires qui s'appliquent aexpérimentations humaines sont
respectées. »

2e séance du jeudi 9 octobre 2003 — J.O. du 1®ex003.
http://www.assemblee-nationale.fr/12/cri/2003-2@0040012.asp#PG14
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3. Les CPP ne sont pas des Comités d’Ethique deRecherche (CER)
ou des Institutional Review Board(IRB)

Au Canada, ce sont des CER (Comité d’Ethique &Relzherche) qui depuis
2002 procédent a I'évaluation de la recherche’samme. Cette évaluation
doit garantir le respect des normes éthiques etniloda plus grande
protection aux personnes se prétant a ces praatsctierche. Mais les CER
assument également un role d’éducation et d’évaluades chercheurs.
Pour rendre effectives ces fonctions, les CER somplantés

majoritairement au sein méme des établissementssaigé et/ou de
recherche.

La structure multidisciplinaire des CER est un epknparmi d’autres. Sa
mise en place a répondu a des besoins spécifigaeprakimité des
chercheurs canadiens (validation des projets, étiahy formation,
éthique,..) en absence d’autres structures exestant

Ainsi, les CER sont en premier lieu des comitéssatiatifs au service des
chercheurs, situés au sein des établissementsnié sa de recherche,
disposant de missions tres variées.

Dans un second temps, certains de ces CER, répoadaes criteres de
composition et de fonctionnement fixés par voidaggntairé’, se sont vu
confier la mission d’examiner des protocoles d’essskniques.

Le systeme canadien, illustre parfaitement le neoa@héricain caractérisé
par les IRB® et plus généralement le systtme anglo-saxon enuath
recherche clinique.

En France, la création des CPP a répondu a unrbspécifique : celui de
protéger les personnes se prétant arelglserches biomédicaledaissant le
soin a dautres instances et/ou structures d'assles missions
complémentaires mais non indissociables des prig®cie recherche.

2" Réglement modifiant le Réglement sur les Alimasitdrogues (1024 - Essais Cliniques)
Titre 5, C.05.001

%8 |nstitutional Review Board (IRB) “means any boardmmittee, or other group formally

designated by an institution to review, to apprthe initiation of, and to conduct periodic

review of, biomedical research involving human salg”.(21 CFR 56.102)
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4. Les dérives des CPP ou lorsque les CPP se mettan service des
chercheurs au détriment de la protection des persoes

Comme nous venons de le constater, les établisserdensanté et/ou de
recherche, situés au Canada ou aux Etats-Unispsidigp de structures
consultatives dans le domaine de la rechercheng@iviennent aussi bien
pour les publications, les formations et informasio des
chercheurs/professionnels de santé, [|'évaluations deratiques
professionnelles et éthiques, que pour les autmisa de protocoles de
recherches.

La proposition de la loi relative aux recherches lsupersonne illustre
parfaitement cette volonté grandissante, au seinladecommunauté
scientifique, de transformer les CPP en CER ou IRB.

Cette volonté peut s’expliquer par différents facse

- copier le systeme anglo-saxon, modéle aux vertus &gales et en
dehors duquel point de salut !,

- la désorganisation et la complexité du systemeipditzincais de la
recherche clinique qui ne répond pas aux atteréssdercheurs en
manque d’informations, de formations et de conSeils

- et enfin la nécessité de disposer de I'avis d'umi®d’éthique pour
pouvoir publier, le moindre article, dans certainesvues
scientifiques internationales.

En outre, la proximité entre les chercheurs etagest membres de CPP
exercant leurs activités professionnelles dangriémes établissements, a
lentement, mais sdrement, convaincu ces cherclypiegrdes CPP étaient a
leur service et qu'’ils devaient les soutenir dansd efforts de recherche.

% Sur ce point: Rapport de la Commission sur I'Avedes Centres Hospitaliers
Universitaires présidée par le Professeur JacqueRBBCAUX, Mai 2009

« Par ailleurs, le systeme de recherche biomédifralecais est complexe, insuffisamment
coordonnées et lisible ».
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Bon nombre de CPP a I'image du CPP de Tours Otfesnt déja réalisé
leur mutations en devenant de véritables comitéseatice des chercheurs,
et en oubliant leur mission premiere et exclusiva :protection des
personnes se prétant a des recherches biomédicales.

Afin de garantir les droits fondamentaux des peanssrse prétant a de telles
recherches, il est nécessaire que de telles dé&asesent sans délai et que
les CPP se recentrent sur leur mission uniqu@rdgection des personnes.

IV. Renforcer la recherche clinique francaise touten garantissant la
protection des personnes se prétant a des rechershigiomédicales

Comme nous avons pu le développer précédemmensionmdification du
corpus législatif encadrant les recherches clirdqoeurrait étre opérée en
supprimant la catégorie des recherche visant aiévhds soins courants.

D’autres solutions peuvent étre mises en ceuvredaiméliorer le quotidien
des chercheurs, par le développement de Comitésultatifs d’Ethique de
la Recherche au sein des CHU, et le renforcementCiRP a I'égard des
questions juridiques en permettant la nominaticavacats compétents en
matiére de recherches biomédicales.

% Extrait site Internet du CPP de Tours Ouest hitp://cpp.med.univ-
tours.fr/drupal/?q=node/14

« Recherche non-interventionnelle

A titre exceptionnel et non prioritaireen raison de la demande habituellement formulée
par les comités de rédaction de revues scientifiqggenéralement nord-américaines, le
Comité peut examiner votre protocole pour en apirde caractére scientifique et éthique
et confirmer qu'il s'agit bien d'une recherche rinterventionnelle au sens de la directive
européenne et de la réglementation francaise, admmcsoumise a l'avis d'un CPP.

En raison de la charge de travail importante, cgttecédure ne concerne que les activités
de recherche médicale dont les investigateurs sontCHU de Tours Aucun avis a
posteriori ne sera fourni. »
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1. Accroitre la légitimité des espaces de réflexiogthique et la création
de comités d’éthique de la recherche

Les établissements de santé et de recherchereaddagquels notamment les
CHU, devraient se doter de structures consultatiles le domaine de la
recherche.

La mission de ces comités consisterait a répondiensemble des besoins
exprimés par les chercheurs et les professionectanité :

- formation et information sur la Iégislation et Hé&gue de la
recherche ;

- aide lors de la qualification de programmes deesdfe ;

- orientation du responsable de la recherche versCamité de
Protection des Personnes lorsqu’il s’agit d’'uneheeche qualifiée
de recherche biomédicale ;

- délivrance d’avis sur des projets d’études nonruetationnelles et
d’évaluation de soins courants ou de pratiquespsibnnelles

- délivrance d’'une dérogation a I'obligation d’'infoation lors d’'une
utilisation secondaire d’échantillons biologiques ;

- etc.

La création de tels Comités Consultatifs d’Ethigeda Recherche (CCER)
présenterait I'intérét derecentrer les Comités de Protection des
Personnes sur leur mission exclusivgui consiste a vérifier le respect les
dispositions |égislatives et réglementaires qui pglguent aux
expérimentations sur I'Homme.

La mise en place de ces CCER ne nécessite ni uddication de la loi
Huriet-Sérusclat ni lintroduction de nouvelles mbsitions |€gislatives,
mais simplement la publication d’un arrété du Miischargé de la santé
aprés avis du CCNE

Outre, le fait que chaque institution est libre amstituer des comités
d’éthiqgue indépendants, de tels comités pourraibé@héficier d'une
reconnaissance émanant des espaces de réflexiguedtmstitués par
I'article L. 1412-6 du CSP.

31 Comité consultatif national d’éthique pour lesescies de la vie et de la santé (Art. L.
1412-1 du CSP)
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Ces« espaces de réflexion éthique (...) constituenlicaravec des centres
hospitalo-universitaires, des lieux de formatiore documentation, de
rencontre et d'échanges interdisciplinaires surdggstions d'éthique dans
le domaine de la santé. lls ont également fonaliobservatoires régionaux
ou interrégionaux des pratiques au regard de |tilei ».

La reconnaissance de CER passerait par le respawt dharte nationale
dont le contenu pourrait s’inspirer d’exemples inin&ionaux tel que
I'Enoncé de politique des trois Conseils : Ethigigela recherche avec des
étres humains (EPT&) et dont I'élaboration pourrait étre confiée au
CCNE.

Le contrdle du respect de cette charte pourratétercé par les espaces de
réflexion éthique, chargés d’assurer le bon fomcteament de ces CER et de
garantir leur indépendance.

Encore faut-il que le ministére de la santé puldieété fixant les regles de
constitution, de composition et de fonctionnemesd dspaces de réflexion
éthiqgue, au lieu de s’acharner a vouloir porteriaté aux libertés
fondamentales en soutenant la proposition de |di3T2 relative aux

recherches sur la personne.

2. Permettre aux avocats compétents en matiére deeaherche
biomédicale de siéger au sein des CPP

Les Comités sont composés de maniere a garantiindépendance et la
diversité des compétences dans le domaine bioméeica I'égard des
guestions éthiques, sociales, psychologiquesidiques.

Pour cette raison, les CPP doivent comporter endein deux personnes
qualifiées en raison de leur compétence en mgtiécbque.

Le représentant de I'Etat en région peut étre am&naommer des
magistrats, des universitaires ou des avocats.

Or, depuis les modifications législatives intervesigen 200%, les membres
des CPP ont I'obligation d’adresser au Préfet, ldass nomination, une
déclaration mentionnant leur liens, directs ourects, avec les promoteurs
et les investigateurs de recherches.

32 http://www.pre.ethics.gc.cal/francais/policystate th@slicystatement.cfm
% Loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004
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Cette déclaration est rendue publique.

En d’autres termes, les avocats ont I'obligaticds tur nomination au sein
d’'un CPP, d’adresser au Préfet une déclarationiquebld’intérét. Cette

déclaration mentionnant d’'éventuels liens avec g@@emoteurs ou

investigateurs est effectivement rendue pubfifjue

Les avocats susceptibles d’étre nommeés du faitede tompétence en
matiere de recherche biomédicale, disposent gémdesit de telles
compétences du fait de leurs activités de conseailassistance au profit
d’acteurs de la recherche clinique.

Pour autantes avocats, ne peuvent pas siéger au sein des CBRait de
I'existence d’'un conflit de loi induit par leur afphtion de secret édicté par
I'article 66-5 de la du 31 décembre 1971 modifiée

En effet, alors que le Code de la Santé Publigigieda communication par
I'avocat d’'une déclaration d’intéréts qui sera nemghublique, I'article 66-5
impose aux avocats le respect du secret professdionn

Un avocat qui ne respecterait pas son obligatiosedeet peut encourir des
sanctions disciplinaires et/ou pénales.

Des modifications Iégislatives doivent étre appestéfin de supprimer toute
publicité autour des déclarations d’intéréts établpar les avocats et leur
permettre ainsi de participer aux travaux des CRP fait de leurs
compétences juridiqgues en matiere de rechercheduiicale.

*nttp://ile-de-france.sante.gouv.fr/sante-publiquegiection-regionale-de-la-
pharmacie/declarations-publiques-d-interets.htnmitfsaire 1

% « En toutes matiéres, que ce soit dans le domaineodseil ou dans celui de la défense,
les consultations adressées par un avocat a soentclou destinées a celui-ci, les
correspondances échangées entre le client et sooaventre l'avocat et ses confréres a
I'exception pour ces derniéres de celles portamhéntion "officielle”, les notes d'entretien
et, plus généralement, toutes les pieces du dossiet couvertes par le secret
professionnel. »
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Ainsi, l'article L. 1123-3 du CSP pourrait étre colété par un troisieme
alinéa :

« Les membres des comités, les personnes appeléatalorer a
leurs travaux, et les agents relevant du statutérgéndes
fonctionnaires qui en sont dépositaires sont tendasns les
conditions et sous les peines prévues aux artk2€s13 et 226-14
du code pénal, de garder secretes les informatons ils peuvent
avoir connaissance a raison de leurs fonctionsiiesant relatives a
la nature des recherches, aux personnes qui lesisegt ou qui s'y
prétent ou aux produits, objets ou méthodes exgérias.

Les membres du comité adressent au représentdttitadiedans la
région, a l'occasion de leur nomination, une détilam mentionnant
leurs liens, directs ou indirects, avec les promateet les

investigateurs de recherches. Cette déclaratiorerdtie publique et
actualisée a leur initiative dés qu'une modifiaatintervient

concernant ces liens ou que de nouveaux liensneomEs.

Pour les professionnels astreints a une obligatiate secret
couvrant ces informations, cette déclaration ne peitre rendue
publigue et est adressée uniquement au présidentcdmité qui
s’engage a garder secretes ces déclarations et leantenu
conformément aux dispositions mentionnées au premaénéa du
présent article.

Ne peuvent valablement participer a une délibémalés personnes
qui ne sont pas indépendantes du promoteur etndedtigateur de
la recherche examinée. »
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V. Synthéese

La France a été pionniere en matiere de protedi@snpersonnes se prétant
a des recherches biomédicales en adoptant la peetniede bioéthique au
monde en 1988.

Les législateurs francais, a l'initiative de Messge Franck Sérusclat et
Claude Huriet, respectivement sénateurs du Rhéngdeefa Meurthe-et-

Moselle, ont ainsi été les premiers a offrir & rancitoyens, mais

également a nos chercheurs, un cadre légal sedegsé a garantir les
droits et libertés fondamentaux des personnes glilsies de se préter a ces
recherches.

Cet équilibre repose sur le bon fonctionnement @esiités de Protection
des Personnes (CPP), dont la composition garantitihdépendance et la
diversité de leurs compétences aussi bien dansnaide biomédical qu'a
I'égard des questions éthiques, sociales, psychpleg et juridiques.

Ces Comités rendent des avis sur les recherchasiségs et pratiquées sur
I'étre humain en vue du développement de connaissahiologiques ou
médicales.

La proposition de loi n° 1372 adoptée en premiécéure le 22 janvier 2009
par I'Assemblée Nationdfepropose la création d'un socle commun des
recherches sur la personne. L'ensemble de cesrechekeserait soumis a
I'avis des Comités de Protection des Personnes.

Cette proposition de loi entraine une banalisadies recherches menées sur
la personne qui intégre sous le méme vocable, olase véritables
expérimentations menées sur I'Homme, les évalustides pratiques
professionnelles et les études observationnelles.

Il appartient a notre corpus législatif de protéfgedignité, les droits, la
sécurité et le bien-étre des personnes participartrecherches dans le
domaine de la biomédecine impliquant une intereensiur I'étre humain.

Les Comités de Protection des Personnes sont lels sgganismes
indépendants a pouvoir assumer ces fonctions, @uedt demeurer
exclusives.

% TA n°229
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Les volontés d’évolution législative contenues démgproposition de loi
n°1372 doivent étre abandonnées, et la suppresiota catégorie des
recherches visant a évaluer les soins courant£tteitenvisagée sans deélai
afin de limiter l'isolement de la recherche clingginancaise.

Des efforts tout particulier doivent étre déployan d'instituer ou

renforcer, notamment au sein des CHU, des Comibés@tatifs d’Ethique
de la Recherche dont I'indépendance et les comditite fonctionnement
pourraient étre contrdlés par les espaces de m@flegthique selon une
charte élaborée par le CCNE.

Les CPP doivent accroitre leur niveau de connaissam I'égard des
questions juridiques afin d’assurer une bonne ptiote des personnes.

La loi doit permettre d’intégrer au sein des CPP aleocats compétents en
matiere de recherche biomédicale, sans que I'eceedr telles fonctions les
empéchent de respecter leurs obligations légal@sagttologiques.

Enfin, si des modifications I|égislatives encadralds recherches
biomédicales doivent intervenir, il est essenti€eties ne déstabilisent pas
la recherche clinique francaise, qui commence judtes’approprier
I'environnement |égislatif modifié en aolt 2004peur lequel de nombreux
textes réglementaires restent a publier.
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