COMITE DE PROTECTION DESPERSONNES

Rdle vis-a-vis des promoteurs, des autorités compétentes et des patients
Organisation dansle cadre des essais cliniques de médicaments

La transposition ce la directive 200220/CE relative aux bonres pratiques cliniques dans la
condute des essais de médicaments a usage humain a nécessté la modification de certaines
dispositions du doit francas en matiere de protection des personnes £ prétant a des
recherches biomédicdes, nadamment celles relatives aux condtions d autorisation des
recherches biomédicdes. Le régime dédaratif a |’autorité compétente antérieur devient un
régime d autorisation prédable, et I'avis prédable d’un comité de protedion a désormais la
nécessté d étre expresgment favorable pour que I’ essai soit misen ceuvre.

L’ avis du comité de protection des personnes (CPP) est rendu sur des points énumérés dans la
loi, constituant autant de missons particulieres, et peut faire I’objet de recours, de méme que
ladédsion administrative alaquelle ce avis a ontribué.

Le CPP a, par conséquent, le aradére d une personre de droit pulic, ce qui implique un
statut, unreglement intérieur et des procédures de fonctionrnement. En oure, les membres des
CPP doivent adresser aux préfets de région ure dédaration relative a d éventuels conflits
d’intérét. Les CPPseront agréés pou une durée déterminée

Les réles dévolus au CPP comportent, comparativement aux CPFRB, certaines évolutions.
Notamment, prédablement al’ essai, il s doivent donrer leur avis aur :

» la aéation e wlledions biologiques lors d’ une recherche biomédicd,

e ['éventudité d'un noweau consentement des intéres¥s en cas de cangement de
finalité d'une mllection dédantillons biologiques prélevés pour des rederches
scientifiques,

« |’évauation durapport bénéfices / risques rédisé par le promoteur en prédable aune
recherche biomédicde, et du kien fondé des conclusions qui en sont tirée

o I'exhaustivité @ I’intelli gibilit € des informations fournies aux participants,

» les moddités de I'information et du consentement d une personre dans certaines
situations ou ce @nsentement peut présenter des difficultés,

» |’existence d’'une procédure permettant I'information des participants aur les résultats
globaux de larecherche.

Pendant unessai, le comité doit éreinforme:
» de tout projet de modificaion substantielle du potocole, qu doit obtenir son avis
favorable,
» deseffetsindésirables graves et inattendus survenant en cours de recherche,
e de I'anayse dfeduée anuelement par le promoteur concernant la seaurité des
personres participantes,

Le CPPdispose d'un doit d'apprédation sur la procédure d’information de ces participants
en cas d apparition d unrisgue nouveau.
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Laloi ne prévoit plus que le cmmité puisse modifier son avis en cours d'essai.

Diff érents aspeds ont été matiere adiscusson:

le sens des termes « validité » et « pertinence» dans l'intitulé : «le comité rend son
avis ar les condtions de \alidité de la recherche auregard de...........la pertinence
delarederche »,

I'étendue d le caadére de I'apprédation ce la qualificaion ce I'investigateur, et des
condtions de larederche,

la complémentarité ou le chevauchement des roles respedifs des comités et de
I'autorité administrative compétente en matiere de procédure d'autorisation ce la
recherche & de son suivi,

I'organisation des échanges entre le mwmité @ l'autorité aministrative mmpétente,
nécessaire al maintien de délais compétitifs.

Car tout ced sintégrer dans une @mpeétition existant entre les Etats-membres en terme
d'attradivité pour les promoteurs de recherches cliniques, compétition jouant en particulier
sur des délais plus ou moins courts pour obtenir une autorisation administrative.

L’expérienceisaue des CCPFRB a permisles constats slivants :

manque dinformation des personnes lli citées pour ére membre d’'un comité sur
I'institution et ses missions,

difficultés inhérentes au recrutement de nouveaux membres,

mangue d'asgduité de cetaines catégories de membres, susceptible d'étre ammpensee
par lamise en placed’une indemnité,

hétérogénéités relatives a la formation et I'information des membres, la darge de
travail d'un comité al’autre, les modalités et le résultat des évaluations des protocoles
derecherche.

Des propgsitions ont pu étre formulées, afin de favoriser la stabilité € le professonralisme
des CPP:

information/ formation des nouveaux membres,

structure d'information et de cordination des comités,

procé&dures dharmonisation dufonctionnement des comités et de leur méthoddogie
d'évauation,

élaboration ck référentiels permettant I'évaluation des pratiques (accréditation ?),

prise en compte des co(ts réels de fonctionrement des CPP, tant du pant de vue
administratif quen matiere de frais relatifs aux membres et aux experts
éventuell ement solli cités,

clarification et standardisation des moddités d'échange entre CPP et autorité
administrative.



