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aujourd nui

* Loidu 9 aout 2004

— « Tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés
de maniere habituelle, sans aucune procedure
supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic et de
surveillance »

— Pas de procédure d’autorisation spécifique
= la recherche se déroule
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aujourd nui

* Traitement informatique des données
— Hors de la méthodologie de référence

— Nécessité de soumettre un dossier au Comité
Consultatif sur le Traitement de I'Information en
matieére de Recherche dans le domaine de la Santé

+ Commission Nationale Informatique et
Libertes

— Le CCTIRS émet un avis notamment sur la
méthodologie de la recherche (

)
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La recnercne non interventionnelle
aujourd nui

* Recherche non interventionnelle et publications

— BMJ: « For research we will need statements
regarding (or a statement that it was
not required) and of seeking informed consent from
participants »

— Hors champ de la loi

* Certains CPP examinent les protocoles:
— apprecier le caractere scientifique et éthique

— confirmer qu'il s'agit bien d'une recherche non-
iInterventionnelle au sens de la reglementation
francaise, donc non soumise a l'avis d'un CPP.
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©1372
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Proposition de loi n°1372

* Rapport Jarde 2009

— Recherche non interventionnelle (=observationnelle)
est « en grande partie exclue de la réeglementation
des recherches biomeédicales »

— Si les recherches peu ou pas interventionnelles ne
semblent pas presenter de risque particulier pour la
sante, elles n’en mettent pas moins a contribution la
personne

- Cadre unique pour les recherches sur ’'homme
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Recherches interventionnelles

Recherches comportant un risque negligeable
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Proposition de loi n°1372

e Soumission a un CPP

— « Les recherches mentionnees au 2° de larticle
L. 1121-1 et les recherches non interventionnelles ne
peuvent étre mises en ceuvre qu’aprés avis favorable
du comité de protection des personnes mentionné a
I'article L. 1123-1. »
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Recherche sur les
données
&

Recherche sur
I"homme




* Sur les donnees
— 3S0ins, suivi
— Projet de recherche
— Recuell des donnees

2009
Temps
| R
I o
Projet de recherche
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* Recherche observationnelle sur ’lhomme
— Projet de recherche
— Soins, suivi & recueil de données
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Projet de recherche
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Projet de recherche
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Cohorte,
avant-aprés,... rvationnelle Observationnelle
s données sur 'homme

Méthodologie”™ = —
CCTIRS+CNIL \ X

Qualité des données +

Risque pour les patients 0 0

I
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* 2 effets envisageables:
— Recherches sur les données

1

— Recherches non interventionnelles sur ’lhomme

* Along terme

— Etape suivante: soumission obligatoire des
recherches sur les données?
» Séries de cas, theses,...
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* CPP: Comite de Protection des
* Aucun risque encouru du fait de la recherche

* Projets deja evalués par le CCTIRS

* « comme une garantie methodologique d’'une part, et de la
protection des personnes contre la divulgation abusive de
leurs données de santé d’autre part. »

* « niveau de protection scientifique et éthique largement
équivalent au modéle ‘review board/Independant ethics
committee’ »

* Avis ethique par des structures existantes?
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* ROle reconnu des CPP en éthique de la
recherche

* Nombre de protocoles et adequation avec le
fonctionnement actuel des CPP?

<> modification / professionnalisation
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Merci !
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