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Décision du 24 novembre 2006 fixant les regles de bonnes
pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur
des médicaments a usage humain

Elles ont pour but de concourir a la protection des droits, a la sécurité
et la protection des personnes se prétant a la recherche ainsi qu’a la
crédibilité et a la confidentialité des données a caractere personnel et
des résultats de ces recherches

Ensemble d’exigences de qualité dans les domaines éthique et
scientifigue, reconnues au plan international, devant étre

respectées lors de la conception, la mise en place, la conduite, le suivi,
le contréle qualite, I'audit, le recueil des données, I'analyse et
I'expression des résultats
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. Glossaire
. Principes de bonnes pratigues cliniques pour les recherches

biomedicales portant sur des medicaments a usage humain

. Comité de protection des personnes

. Investigateur

. Promoteur

. Protocole

. Brochure pour l'investigateur

. Documents essentiels relatifs a la recherche biomédicale
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Derniers états des connaissances scientifiqgues et expérimentation
préclinique suffisante

Risque prévisible encouru en proportion avec le bénéfice escompte
ou l'intérét de la recherche

Etendre la connaissance scientifique de I'étre humain et les moyens
susceptibles d’améliorer sa condition.

Réduction au maximum de la douleur, des désagrements, de la
peur et de tout autre inconveénient préevisible lié a la maladie ou a la
recherche en tenant compte du degré de maturité des mineurs et de
la capacité de compréhension des majeurs hors d’état d’exprimer
leur consentement.

Intérét des personnes prime sur les intéréts de la science et de la
société
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Promoteur : personne physique ou la personne morale qui est
responsable d'une recherche impliquant la personne humaine, en assure
la gestion et vérifie que son financement est prévu.

Celui-ci ou son représentant leégal doit étre établi dans I'Union
européenne.

Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une méme recherche
impliquant la personne humaine, elles désignent une personne physique
ou morale qui aura la qualité de promoteur et assumera les obligations
correspondantes
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Responsabilités du promoteur (1/2)

v Aspects réglementaires (EUDRACT, CPP, ANSM , CNOM,...)

v'Déclaration de I'étude dans les répertoires de recherche
interventionnelle autorises (clinicaltrials.goy,......... )

v' Assurance

v'Gestion de 'essai

v' Choix des investigateurs

v Indemnisation (honoraires, patients,..)



AP '.IM INSTITUT PAOLI-CALMETTES

Assistance Publique

wemenel - Responsabilités du promoteur (2/2)

v Financement (conventions, surcodts,..)

v Médicament expérimental

v' Evaluation de la tolérance et Sécurité

v'"Monitoring

v Audit

v'Présentation des rapports

v Communication des résultats (1 an aprés la fin de la recherche)
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Investigateur
La, ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la
recherche sur un lieu.

Investigateur principal
Si, sur un lieu de recherche, la recherche est réalisée par une équipe,
I'investigateur peut étre appelé investigateur principal.

Investigateur coordonnateur
Lorsque le promoteur d’'une recherche biomédicale confie sa réalisation a
plusieurs investigateurs, il désigne parmi eux un investigateur coordonnateur.
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Qualification requise

Ressources suffisantes

Information et recueil du consentement du sujet
Respect des BPC et de la reglementation
Vérification avis du CPP et autorisation de TANSM
Conformité avec le protocole d’étude

Gestion et comptabilité du médicament expérimental
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Recueil des données cliniques

Facilitation de la validation des données cliniques

(Monitoring , Audit)

Classement et archivage des documents essentiels
Déclaration des évenements indésirables graves
Remplissage du fichier national des personnes (si applicable)

Communication des résultats de I'étude aux patients
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Recherches du 1° : qui est investigateur ?

« Meédecin

« Sirecherche en maieutique, Médecin ou Sage femme

e Sirecherche en odontologie, Chirurgien dentiste ou
medecin

« Dans les Sciences du comportement humain, une
personne qualifiée, conjointement avec l'investigateur

Disposant experience appropriée
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Recherches du 2° : qui est investigateur ?

« Meédecin

« Sirecherche en maieutique, Médecin ou Sage femme

e Sirecherche en odontologie, Chirurgien dentiste ou
medecin

« Dans les Sciences du comportement humain, une
personne qualifiée, conjointement avec l'investigateur

 Sirecherche en soins infirmiers, Infirmier ou médecin

 Personne qualifiée si recherche sans influence sur la
prise en charge médicale de la personne
Validation CPP
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Recherches du 3° : qui est investigateur ?

« Meédecin
« Sirecherche en maieutique, Médecin ou Sage femme
e Sirecherche en odontologie, Chirurgien dentiste ou
medecin
« Dans les Sciences du comportement humain, une
personne qualifiée, conjointement avec l'investigateur
« Sirecherche en soins infirmiers, Infirmier ou médecin
 Personne qualifiée
Validation CPP
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Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances

biologiques et médicales

| Promoteur |
Catégorie 2 ..
. g_ . Catégorie 3
Recherches interventionnelles a risques et - .
_ o Recherches non interventionnelles
contraintes minimes
Loi Jarde
Rﬂ:h:_uthes.’h ::rrpr_ P imiemse O
i —— medicaments 3 ] obsenmtionneles
frE - & = p "nt Hars produits Oe Sante ou procuits 0a sonte dons ks conaitions Recherdhes
mm J Autorisation ANSM ] [ Informaticn MM [Ervoi du resumss et avis du CPP)
" Avis du CPP B = Bwis du CPP
Avis thigua o choque Stat R e Infarmation ctyécipration de non copesticn
Fou el SOrGENEmETt £ libre et Ecinire @ libre et ccisire &
Joformation ot fonseniement e —
7 Eoitbre ot eximre . mccoun
[ CHIL : Engapement de conformite MBGEL ] [ CMIL : Engagement de confommite MEDOL l EMIL - EngRgEment de confarmité MRDGS
O mtarisation CHIL Ou sutorisation CHIL Du Engag=ment de conformibs MRG0 5 consentement
Ou autorisstion CHIL
[ Assurance ]

@ Definies par arrete du 1871 1/20E |
& Consentement ot | Recherches sntrant de ke champ de 18 loi Biosthique
& Dérogation au consentement sxpras en situation

Les recherches portant sur des donnsss sxistant=s aver changement de finafite =t des S&ments Diologiques axdstants
e font pas parties des recherches sur la personns humaine telies que definies dans o= tabieau

s e -
!j- e Contact utile - promoteur.inserm @inserm.fr
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Procédures d’examen par le CPP (et FANSM) : Commission
Nationale des recherches impliquant la personne humaine
(CNRIPH)

Vigilances et mesures urgentes de sécurité

Modifications substantielles

Suspension, interdiction et fin de recherche

Assurances de recherches

Autorisation de certains lieux

Répertoire des recherches et Fichier national

Dispositions financieres

Médicaments expérimentaux
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Merci pour votre attention



