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Lés texte

= Fondement de I'éthique internationale de-:ﬁ'rech

avec participation des étres humains

Code de Nuremberg en 1947 (dans le cadre du poc des medecins de
Nuremberg)

Déclaration d’Helsinki (élaborée et adoptee par I’A  ssociation medicale

mondiale en 1964, puis réviseée plusieurs fois, nota = mment a Tokyo en 1975

D&6laration de Manille (1981) puis les « Lignes dire  ctrices internationales
d’éthi tie pour la recherche biomédicale impliquant les sujets humains »
(ENgI982, révision en 1993 et 2003 du Conseil des 0  rganisations
sintérnationales des sciences médicales (CIOMS) en ¢ . ollaboration avec
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Les textes

Directive 2001/20/CE du 4 avril 2001 relative aux e _ssais clinigues ©
» Ky
du Parlement européen et du Conseil de 'UE du 4 av  ril 2001 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, reglem entaires et administratives
des Etats membres relatives a I'application de BPC da  ns la conduite d'es:sai_s.!_ ey
cliniques de médicaments a usage humain 5.
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Directive 2005/28/CE du 8 avril 2005 des Bonnes Pra  tigues Clinigues

fixant les principes relatifs a I'application de bon nes pratiques cliniques en

ce qui concerne les-médicaménts expérimentaux a usag e humain
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SWbssier de demande d’avis & comité d'éthique
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Loi Huriet-Sérusclat = loi n°88-138 du 20 décembre
protection des personnes se prétant a des recherches

Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits  des malades et a la " a5
gualité du systeme de santé

e =
Loi n°2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la bioéthig ue s =

Transposition de la Directive 2001/20/CE relative aux essais clini

e—

Loi n°2004 -SOG du 9 aolt 2004 relative a la politiqu e de santée publique
fixa@tties col ditions des recherches biomédicales P ratiquées et organisees

,_'M a.d developpement des connaissances biologigu  es ou médicales
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Décret n°2006-477 du 26 avril 2006 relatif aux rech  erches biomédicales, pris ¢
application de la loi de sante publique r :

Le droit fran

Application le 27 Aolt 2006 _ du nouveau dispositif instauré par la loi de santé
publique du 9 aolt 2004 transposant la directive n  °2001/20/CE -’-‘_;_3"
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Arrétés du 27 avril 2006 : liste des informationst  ransmises par TAFSSAPS a
I'organisme gestionnaire de la base de dennees euro  péenne

Arrétés dud _2006 : brochure investigateur ; r  apport de sécurité ;
modifieations,substantielles , fin de recherche ;r  apport final
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Arfetes™ i 24 mai 2006 : dossier de demande d’autor  isation de recherche

Egl ___é_'!‘é'-_‘etvd-’a'Vis du CPP ; protocole ; déclarati  ons d’effets indésirables et de
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Les apports lég

Protection Recherche biomédicale

Information et consentement ECRIT
Comité de protection des personnes: Bénéfices /Risqu €S g

Droits Soins

Egal acces aux soins__ .- Territorialisation du systeme de santé = Réseaux

iy ;

Contin lte de Sbins avec la meilleure sécurité sanit aire possible
:.,:-.
J __ “ avoir y comprls des risques nouveaux a poSs teriori

B
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'partlmper 4 la décision médicale le concer  nant

'E"# ceS' dlrect a son dossier medical personnel
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E ssociati sde patients




Formation médicale continue *\n E o

Assurance de garantie de responsabilité civile

Des obligations:

Recherche sur la personne
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Des responsabilités: Information du patient (charge de la preuve éaec_in)

Déclaration des conflits d’'intéréts

Déclaration des accidents et infections nosocomiale S
‘Secret-« medical » a proteger +++ (donnees informatiqu  es)
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Des drgif§".  Echange d’ informations entre professionnels sauf op position
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Organise résidée par une magistrat

Saisine possible du patient




Les apports leql - _
Moyens pour répondre aux objeﬁ.

HAS : Recommandations de bonnes pratiques , indicat  eurs de performance
Standarts,Options,Recommandations en ca'lltérologﬁﬂs
Evaluation des pratiques professionnelles = EPP
Acces aux résultats de démarche d'accréditation

AFSSAPS : Evaluation post AMM .

Plans cancer / INCA : Equipes mobiles de recherche clinique = EMRC

(Circulaire N°DHOS/INCA/MOPRC/2006/475 du 7 novembr e 2006 relative au soutien apporté par I'INCA a l'org  anisation des essais clinigues en cancerologie)

Information des essais cliniques en cours

Recherche sur la qualité de vie des patients

"~ Reqistre des cancers Recherche en epldemlologle
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DHOS" Prog mmes hospltallers de recherche clinique
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; cre de la reche'rche"
) denselgnement de recherche, de réference et d'innovation = MERRI
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Continuum soins-R‘echerchiI _

Réseau réegional DRDR
(DCC-Visioconference)

Cancéropole - : e
(Recherche ament® | Pole regional de K
Inn@vation = - | Equité d'accés a
i _ - I'innovation, RC, traits
= - | lourds et complexes
; | (SROS 3¢me: 2006-2011)

.....

b !n 5 Réseaux territoriaux :
ﬁ ite d,_§§ soins domicile-Hobpital- Harmonisation .-des pratiques entre ES)
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Le droit francais en 2009/2010

Loi n° 2009- 879 du 21 juillet 2009 portant réforme  de I'hopital et relative
aux patients, a la sante et aux territoires = LHPST

Affirmation du caractére de mission de service publ ic de l'activité de
recherche dans les établissements de santé

en attente de 7 ordonnances + 145 décrets et arrété s



Le plan cancer (2009-2013)

5 axes - 30 mesures - 118 actions

Recherche
Observation @%g
Soins == - 733 millions €

Prévention-Dépistage
Vivre pendant et aprés un cancer



Le plan cancer (2009-2013)

Dynamisation de la recherche clinique: Les objectifs

Augmenter I'inclusion des patients 50 % secteur public et prive et généralistes
Réaffirmer la singularité du PHRC cancer et soutenir un financement global +++

Produire et diffuser des informations sur les reche  rches pour les malades et le la
prévention, diagnostic précoce et thérapeutique.



Le plan cancer (2009-2013)

Mesure 4 de 'axe recherche

lere action : Soutenir, structurer et suivre par des appels a pr  ojets nationaux
compétitifs annuels la recherche clinique en canceér ologie

Suivi et accompagnement des PHRC Cancer +++
Organisation avec la DHOS, DRCI,CHU,CLCC et les canc érop0les
pour améliorer leur taux de succes



Le plan cancer (2009-2013)

Obijectifs de I'axe recherche (suit)

3eme action : Prendre l'avis des comités de patients sur les pr  otocoles de
recherche clinigue en articulation avec la consulta tion des comités de
protection des personnes (CPP)

Donner la parole aux patients avant, pendant et apr  es leur participation



Le plan cancer (2009-2013)

Obijectifs de I'axe recherche (suite)

6 eme action : Développer la coopération internationale dans les essais
cliniques




Lol relative sur la recherche

Adoption au Sénat le 16 nov 2009

Priorité nationale Code de la santé publique

4 Recherche A
sur la personne

Cadre unique
Avis obligatoire CPP
Promoteur  Qualité

\ (Art.L.1121-3C.S.P) /

a N O N O A

Interventionnelle Interventionnelle Non interventionnelle

Intervention non justifiée

. h habituell Risques/contraintes négligeables Information simple
par prise en charge habituetie Ne portant pas sur médicament Non opposition présumée
Consentement écrit Consentement NON écrit Répertoire public

k J K Répertoire public J k J




Une recherche de qualité

La question d’une recherche de qualité focalise I'in dustrie pharmaceutique

Enquéte LEEM 2008



Recul pour la France de sa position au niveau europée N (Enquéte LEEM 2008)

Recrutement loin derriere EU et Europe de I'Est: 8%  F/ 13% USA / 18% Europe Est
Vitesse de recrutement: 2,2 patients /centre / mois contre 2,8 en Europe

Diminution des publications internationales (37% ét udes en France / 60% en 2006)



Une recherche de qualité
Regles de bonnes pratiques clinigues = BPC L 1121.3.C.5 )

Les bonnes pratiques cliniques

= un ensemble d'exigences * Protection des droits, a la
de qualité dans les domaines sécurité et a la protection des
éthigue et scientifique, reconnues personnes se prétant a ces

au plan international recherches



Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage pour étre sélectionné

Médecin remplissant les conditions d'exercice de la medecine (L a1111c5P)

Competence appropriée et impliqué en RC (DIRC-EMRC...) + Formations en RC

(Art. R. 1123-20 C.S.P)

CV a jour, daté et signé Aptitude a diriger et surveiller la recherche CPP



Une recherche de qualité
Recommandations de bon usage pour étre sélectionné

Disponibilité pour I'étude et la terminer dans le dé lai convenu Réseaux = RCP

Equipe compétente en nombre suffisant POS recherche clinigue du service

Compétence appropriée en cas de délégation



Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage avant MEP étude

Pré requis Pas d’essais concurrents

Contrat hospitalier Surcodts de la recherche
Contrat investigateur rémunération

Respect des BPC



Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage




Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage: Circuit du médicament

Le pharmacien assurant la gérance de la
pharmacie a usage intérieur assure la gestion,
I'approvisionnement, la détention et la
(Aqhiigggggtion des médicaments expérimentaux



Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage: Circuit de I'échantil lon biologique

Le devoir d 'Thumanisme
vis a vis du patient

Le devoir de progres
vis a vis de la sociéte







Une recherche de qualité
Recommandations de bon usage

Une information accompagnée en cancérologie

Délai de reflexion RCP  Dispositif d'annonce




Une recherche de qualité

Recommandations de bon usage pour des données explo itables

Une bonne tenue du dossier médical




Une recherche de gqualité

Recommandations de bon usage Pharmacovigilance

Bonne connaissance du médicament __ expérimental ( protocole, Bl, ou RCP)
communiquées par le promoteur @ r siz115csp)

Déclaration EIG dés connaissance évenement dans les 24 h

Collaboration avec le Patient / Pharmacien Veille pharmacovigilance




Les recommandations de bon usage

pour une recherche de gualité

Curriculum vitae « recherche » a jour

Registre de cancérologie des patients

Une équipe dédiée a la recherche avec des POS
Répondre a enquéte de faisabilité dans les 24h
(Recrutement réaliste)



