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Le souci éthique
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Le souci éthique et sa formalisation
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● 1947 Code de Nüremberg
● 1964 Association Médicale Mondiale (Helsinki)

– Comité d'éthique indépendant

● 1979 Rapport BELMONT  - USA
– 3 principes : respect de la personne,   

bienfaisance et justice

● 1988 Loi HURIET-SERUSCLAT
– CCPPRB

● 2004 Loi de santé publique
– CPP



Assises du Médicament – 20/04/2011 – Jean-Louis BERNARD – CPP Sud-Méditerranée II

Le rôle des CPP – code de la santé publique
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«L'intérêt des personnes qui se prêtent à une recherche 
biomédicale prime toujours les seuls intérêts de la science et de la 
société.» (L1121-2)

« Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, 
notamment au regard de :
 - la protection des personnes, notamment la protection des    

participants ;
 - l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations    

écrites à fournir ... le consentement éclairé,.. la justification de la recherche
 sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;...
 - la pertinence de la recherche, le caractère satisfaisant de
 l'évaluation des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé
 des conclusions ;
 - l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en oeuvre;
 - la qualification du ou des investigateurs ;... » (L1123-7)
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Rech. biomédicales : double régulation 
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Rech. biomédicales : double régulation 
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Rech. biomédicales : double régulation 
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A propos de l’indépendance des CPP
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● Vis-à-vis des investigateurs
● Vis-à-vis des promoteurs

– Privés
– Publics
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A propos de l’indépendance des CPP
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● Vis-à-vis des investigateurs
● Vis-à-vis des promoteurs

– Privés
– Publics
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Indépendance et CPP

● Objectif
Impartialité des décisions

● Conditions
a. Indépendance des délibérations

b. Indépendance des membres

c. Indépendance du Comité
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Comité

Membres

Décisions

Délibérations
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Indépendance des membres

● «Les comités sont composés de manière à 
garantir leur indépendance...» (L1123-2)
– Compatibilité avec des fonctions dans DRC?

● «Les membres... adressent au représentant 
de l'Etat dans la région... une déclaration 
mentionnant leurs liens, directs ou indirects, 
avec les promoteurs et les investigateurs de 
recherches. ... rendue publique et actualisée 
à leur initiative … » (L1123-2)

– Publications 
incomplètes 
(membres, 
experts...) 11

Comité

Membres

Décisions
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Indépendance des délibérations

● «Ne peuvent valablement participer à une 
délibération les personnes qui ne sont pas 
indépendantes du promoteur et de 
l'investigateur de la recherche examinée.» 
(art. L1123-2)

– Nécessité de régler les modalités de 
fonctionnement interne : attente du 
référentiel d’évaluation des CPP

➢ ex.: Le choix de l’expert désigné est argumenté et 
tracé dans le dossier. 

➢ ex.: Chaque rapport comporte l’attestation par 
l’auteur de l’absence de conflit d’intérêt.

➢ ex.: Le relevé de décisions mentionne l’absence ou 
l’existence de conflits d’intérêt pour chaque
dossier inscrit à l’ordre du jour.

 
●  
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Indépendance de l’institution CPP

● « Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
➢ Prédilection d’un promoteur pour un CPP

lui donnant satisfaction
➢ Aversion d’un promoteur pour un CPP

ne lui donnant pas satisfaction
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Indépendance de l’institution CPP

« Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
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Indépendance de l’institution CPP

« Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
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Autres
INDUSTRIE
PUBLIC 1
PUBLIC 2

1 2
 1. - renouvellement des
 membres
      - évolution des
 procédures
 2. - signalement à

l’Afssaps
d’un manquement 
grave

Nombre annuel de nouveaux dossiers RBM / promoteur
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Indépendance de l’institution CPP

« Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
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Indépendance de l’institution CPP

« Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
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● Depuis la loi de finances 2009, le 
financement des CPP est issu de la taxe 
perçue par l’Afssaps sur les médicaments 
(L5121-17) et les dispositifs médicaux 
(L5211-5-2).
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Indépendance de l’institution CPP

● « Les comités exercent leur mission en toute 
indépendance...» (art. L1123-1)

– Risque de conflits d’intérêts institutionnels
➢ Prédilection d’un promoteur pour un CPP

lui donnant satisfaction
➢ Aversion d’un promoteur pour un CPP

ne lui donnant pas satisfaction

– Conséquences néfastes
● Equité  des décisions
● Qualité  des décisions 

 car risque de mauvais fonctionnement
 par excès ou insuffisance de dossiers
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L’affectation aléatoire 

● Pour la saisine initiale, comme c’est déjà le cas pour les 
recours
– Seule façon de prévenir les conflits d’intérêt 

institutionnels : l’impétrant ne choisit pas son jury.

✗ Complexité ? Guichet unique existant
✗ Perte de proximité ? Pas plus que pour les recours
✗ Perte de compétence spécialisée ?

– La non-spécialisation des CPP est un principe posé par 
le législateur (cf. recherches chez le mineur/pédiatre)

✗ Antinomie avec l’objectif de cohérence entre les décisions 
des CPP : harmonisation des pratiques  vs décisions 
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Conclusions 

● L’indépendance des CPP est un maillon déterminant 
pour la protection des personnes dans le processus de 
développement du médicament.

● Elle devrait être confortée par :
– La définition d’un statut : Aut. Adm. Indépendante ?
– La publication effective des déclarations publiques 

d’intérêt des membres et des experts
– La mise en œuvre de l’évaluation des CPP
– L’affectation aléatoire des dossiers de recherche
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