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La réflexion ethique au cceur
des projets scientifiques

Jeudi 4 février 2016



7

JOURNEE

uu]
B
=z
<
wvi
o
L
3=
O
o
Ll
n
O
w
o

L'avis d'IRB, un outil juridique?

Lauren DEMERVILLE — AP-HP



Différentes instances

IRB, Comité éthique de la Recherche, Comité
de Protection des Personnes : destatuts»
divers

Seul le Comité de Protection des Personnes
est instauré par la loi (article L 13223u code
de la santé publigue)

LIl RB n'est pas un CF
Mais certains CPP sont aussi des IRB




Le CPP

« Sa composition, ses attributions, ses deélais de
reponse..sont fi xées
— Agrée par le ministere de la sante

—~—Membres nommés par | 7 A
Santé

— Personnalité juridigue autonomede droit
public»



Attributions du CPP

cAvi s preéealable a | a
biomédicale en France

cAvi s preéealable a | a
visant a évaluer les soins courants



Attributions du CPP

e AVI S en cas de const.

d’”échantill ons Dbi ol oc
cAvi s dans | e cas df ur
pour | utili1i sation d’

humains



* En dehors des cas de figure limitativement
éenumer és, | avis d’ur
personnes n"est pas
reglementation francaise

eLes CPP n’"ont donc alt
prononcer en dehors de ces situations, et
certains refusent



eL’avis d’un comite ét
necessaire/indispensable pour les chercheurs
en dehors des obligations |égales francaises:

— Prerequis pour certains revues en vue de publier

— Préerequis dans le cadre du financement de
certains projets de recherche (ex: NIH/ bourses
European Research CounekERC, flnancement
européen)

— Prérequis pour des instances étrangeres




Il existe donc un besoin decentrole» des
aspects ethiques non couverts par les
obligations francaises:

— Comite ethigue de la recherche

—IRB



LI RB est une habi |l 1t
autorités americaines (US Office for Human
Research Protectioh OHRP),

A | "origine, cree pol
| " ét hi que dans | es pr
(National Health Service)

e Par extensi on, | a v al
devenue indéniable au niveau international



Le statut d’ 1 RB suppc
exigences pour ses membres en termes

d’ i ndependance, de pl
professionnal i sme, de

e || est néanmoins déclaratif, et ne bénéficie
d’ aucune reconnail ssar



eL’avis d un | RB n’ est
pui squ’ 1 | ne répond
legales/réglementaires

« Mais il constitue indéniablement une garantie
Sérieuse et reconnue quant a lavalidité
éthigue» des projets qgul
favorabl e d’' | RB

L’ avis d’'"|I RB est deve
de recherche impliguant des enjeux éethiques



* || existe un réel besoin de comite ethique,
dont les missions sont actuellement
complémentaires de celles assurées par les
CPP

* Du fait du vide juridique, la réglementation
nord americaine est devenue une norme
Internationale



« Seraiti | uti |l e/ pertinent
mis en place par les pouvoirs publics
européens?

cLe model e déecl aratif
satisfaisant? Un outil juridiguement plus fort
est il a envisager?



