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�� Pourquoi une loi ?Pourquoi une loi ?

�� LL’é’élaboration de la loilaboration de la loi

�� Une loi diversement accueillieUne loi diversement accueillie

�� La loi,  vingt ans aprLa loi,  vingt ans aprèèss
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Pourquoi une loi ?Pourquoi une loi ?

�� ReconnaReconnaîître la lictre la licééititéé des essais des essais 
sur lsur l’’hommehomme

�� ProtProtééger les personnes qui ger les personnes qui «« se se 
prêtent prêtent »» àà des recherches des recherches 
biombioméédicalesdicales
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Pourquoi une loi ?Pourquoi une loi ?

�� Faire sortir la recherche Faire sortir la recherche 
biombioméédicale de  la dicale de  la 
clandestinitclandestinitéé

�� RRéépondre pondre àà une contradiction une contradiction 
juridiquejuridique
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LL’é’élaboration de la loilaboration de la loi

�� 1986/87:Conseil d1986/87:Conseil d’É’État.  tat.  
(Rapport (Rapport BraibantBraibant): ): «« Il faut Il faut 
lléégifgiféérer rer »»

�� 1988 : Proposition de loi 1988 : Proposition de loi 
ddééposposéée le 11 octobre 1988 au e le 11 octobre 1988 au 
SSéénat nat «« relative aux essais chez relative aux essais chez 
ll’’homme dhomme d’’une substance une substance àà visviséée e 
ththéérapeutique ou diagnostique rapeutique ou diagnostique »»
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Evolution du texte en Evolution du texte en 
application dapplication d’’un principe un principe 

constitutionnelconstitutionnel : : 
LL’é’égalitgalitéé des citoyens devant la loides citoyens devant la loi

�� Des essais chez le volontaire sain Des essais chez le volontaire sain 
aux phases aux phases prpréé--AMMAMM, puis aux , puis aux 
phases 4phases 4

�� Du mDu méédicament aux dicament aux «« recherches recherches 
biombioméédicales dicales »»
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Une loi diversement accueillieUne loi diversement accueillie……

�� Des rDes rééserves et des oppositionsserves et des oppositions::
le consentement; lle consentement; l’’extension du extension du 
champ dchamp d’’application; application; 
ll’’information des directeurs information des directeurs 
dd’é’établissements; le risque de tablissements; le risque de 
ddéélocalisation de la recherchelocalisation de la recherche……
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Une loi diversement accueillieUne loi diversement accueillie

�� Les textes dLes textes d’’application: application: 
gratuitgratuitéé, agr, agréément des lieux ment des lieux 
de recherche de recherche 

�� Essais avec et sans bEssais avec et sans béénnééfice fice 
individuel direct individuel direct 

�� Fonctionnement des CCPPRBFonctionnement des CCPPRB
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La loi vingt ans aprLa loi vingt ans aprèèss

�� La loi a La loi a éévoluvoluéé mais les mais les 
principaux acquis sont principaux acquis sont 
maintenus maintenus 
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Des Des éévolutions positivesvolutions positives

�� Base de donnBase de donnéées nationales es nationales 
des recherches mdes recherches méédicales, dicales, 
rréépertoire des recherches pertoire des recherches 
biombioméédicales autorisdicales autoriséées, es, 
signalement des effets signalement des effets 
indindéésirables, autorisation des sirables, autorisation des 
lieux de recherche en lieux de recherche en 
fonction de la nature de la fonction de la nature de la 
rechercherecherche
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Des Des éévolutions regrettablesvolutions regrettables

�� CPP:ComitCPP:Comitéé de protection des de protection des 
personnes personnes «« dans la dans la 
rechercherecherche biombioméédicale dicale »»
(Rapport IGAS)(Rapport IGAS)

�� Aucune disposition Aucune disposition 
concernant la nconcernant la néécessaire cessaire 
formation des membres des formation des membres des 
comitcomitéés(Rapport Ss(Rapport Séénat 2001)nat 2001)
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Des Des éévolutions regrettablesvolutions regrettables

�� Deux Deux reprrepréésentantssentants des des 
associations de malades et associations de malades et 
dd’’usagers usagers 

�� ImprImpréécisions quant cisions quant àà la mise la mise 
en oeuvre des possibiliten oeuvre des possibilitéés s 
dd’’appel suite appel suite àà un avis un avis 
ddééfavorable dfavorable d’’un CPPun CPP
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Des Des éévolutions inquivolutions inquiéétantestantes

�� I)  La balance BI)  La balance Béénnééfices/Risques fices/Risques 
ne peut se substituer ne peut se substituer àà la la 
distinction      distinction      «« avec ou sans avec ou sans 
BID BID »»

�� II) La suppression de la II) La suppression de la 
distinction Recherches avec ou distinction Recherches avec ou 
sans bsans béénnééfice individuel directfice individuel direct

�� III) La CNCPIII) La CNCP
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I) La balance BI) La balance Béénnééfices/Risquesfices/Risques
�� Un des objectifs des essais Un des objectifs des essais 
cliniquescliniques

�� LL’’AFSSAPS AFSSAPS «« procprocèède de àà
ll’é’évaluation des bvaluation des béénnééfices et fices et 
des risques des risques àà tout moment tout moment 
opportun opportun »» (Art L.793(Art L.793--1 CSP)1 CSP)

�� Un pouvoir Un pouvoir ddéécisionnelcisionnel
attribuattribuéé aux CPP est un non aux CPP est un non 
senssens
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II) Recherches avec et sans BIDII) Recherches avec et sans BID
�� Suppression Suppression «« rrééclamclaméée par la e par la 
quasiquasi--totalittotalitéé des socides sociééttéés s 
savantes savantes »» votvotéée sans de sans déébat bat 

�� PourquoiPourquoi? Flou de la ? Flou de la 
distinction , lourdes distinction , lourdes 
contraintes,lieux de contraintes,lieux de 
recherche, la recherche sans recherche, la recherche sans 
BID BID «« ss’’est trouvest trouvéée diabolise diaboliséée e 
»» ! ! 
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Deux types de recherche. Deux types de recherche. HelsinkiHelsinki--
TokyoTokyo (1975), CCNE(1984), (1975), CCNE(1984), 
DirectiveDirective……et CSP:et CSP:

�� -- Art. L.1121Art. L.1121--16 16 «« ……un fichier un fichier 
national recense les personnes qui national recense les personnes qui 
ne prne préésentent aucune affection et sentent aucune affection et 
se prêtent volontairement se prêtent volontairement àà ces ces 
recherches recherches ainsi que les ainsi que les 
personnes malades lorsque personnes malades lorsque 
ll’’objet de la recherche est sans objet de la recherche est sans 
rapport avec leur rapport avec leur éétat tat 
pathologique. pathologique. »»

-
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�� --«« Nous nous demandons si Nous nous demandons si 
toutes les constoutes les consééquences de cette quences de cette 
suppression ont suppression ont ééttéé explorexploréées es »»

(CNOM 15 avril 2003)(CNOM 15 avril 2003)

�� ConsConsééquences:Assurance.                              quences:Assurance.                              
Indemnisation. Fichier.Indemnisation. Fichier.
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III) III) La CNCPLa CNCP

�� 1992: Conf1992: Conféérence des rence des 
PrPréésidents de Comitsidents de Comitéés de s de 
Protection des PersonnesProtection des Personnes

�� Objet:Organiser des Objet:Organiser des 
rencontres et des rencontres et des ééchanges changes 
de vues entre les membres de vues entre les membres 
des CCPPRBdes CCPPRB



MinistMinistèère de la Santre de la Santéé 44--5 09 085 09 08 1919

AujourdAujourd’’hui ?hui ?

�� Quelle reprQuelle repréésentativitsentativitéé ??
�� LLéégalitgalitéé des statuts ?des statuts ?

--Objet:Modifications Objet:Modifications 
statutaires du 21 juin 2007: statutaires du 21 juin 2007: 
amaméélioration et lioration et éévaluation des valuation des 
pratiques? Audits?pratiques? Audits?

--ActivitActivitéés s 
commerciales ?Indemnitcommerciales ?Indemnitééss
perperççues pour prestations ?ues pour prestations ?
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La loi, vingt ans aprLa loi, vingt ans aprèèss……

�� La loi franLa loi franççaise a inspiraise a inspiréé les les 
textes europtextes europééens et ens et 
internationaux internationaux 

�� La loi sLa loi s’’applique, le socle est applique, le socle est 
solide et les objectifs sont solide et les objectifs sont 
atteintsatteints


