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[ƛŜƴǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ 

ÅWŜ ǇǊŞǎƛŘŜ ǳƴ /ƻƳƛǘŞ ŘΩ9ǘƘƛǉǳŜ Ŝǘ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ 

 

ÅWΩŀƛΣ ƻǳ ŀƛ Ŝǳ ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ ǘǊƻƛǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎΣ ǳƴŜ ŀŦŦƛƭƛŀǘƛƻƴΣ ŘŜǎ ƛƴǘŞǊşǘǎ 
financiers (rémunération/ bourse/ honoraires) ou intérêts autres avec un 
organisme industriel ou commercial de type :  
ÅBourse/ Honoraires 
ÅOrateur/ Consultant 
ÅInvitation à des Congrès 

Avec les sociétés : Gilead, MSD, ViiV, Janssen 



WŜ ǾŜǳȄ ƳŜƴŜǊ ǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ŘŜ ǉǳƻƛ ƧΩŀƛ ōŜǎƻƛƴ Ŝƴ 
terme de règlementation ? 

ÝDe définir le type de recherche afin de respecter des règles adaptées 

V Implications de la personne humaine (Loi Jardé) ? 

V Recherche interventionnelle ? 

VPérimètre de la recherche ? 

 

VDans tous les cas 

ÅInformation/consentement du patient 

ÅJustification du respect de la protection des données des personnes impliquées 

 

VLe plus souvent 

ÅValidation éthique 

ÅAutorisation des autorités compétentes 



Comment les études cliniques sont-elles encadrées sur le plan 
réglementaire ? 

ÅTextes fondateurs des principes essentiels de ƭΩŞǘƘƛǉǳŜ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
médicale (recherche clinique ++) avec ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŘΩşǘǊŜǎ humains: 
V le Code de Nuremberg (dans le cadre du procès des médecins de Nuremberg, en 

1947) 
 
V la 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩIŜƭǎƛƴƪƛ όŞƭŀōƻǊŞŜ Ŝǘ ŀŘƻǇǘŞŜ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ médicale mondiale 

en 1964, puis révisée plusieurs fois) 
 
V le rapport Belmont (1972) 
VÉtude de Tuskegee sur la syphilis (1932 ς 1972) 

 
V la Déclaration de Manille (1981) 

 
V les « Lignes directrices ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ pour la recherche biomédicale 

impliquant les sujets humains » (en 1982, révision en 1993 et 2003) du Conseil des 
organisations internationales des sciences médicales en collaboration avec ƭΩha{ 



Le droit français 



Loi Jardé 
ÅLoi relative aux recherches impliquant la personne humaine, actuellement en cours 

en France, définit les types de recherches impliquant la personne humaine (RIPH): 

CSP n°2012-300 du 05/03/2012 modifié par ordonnance n°2016-уллΣ ŘŞŎǊŜǘ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ нлмс-1537 du 16/11/2016 



cadre de la loi Jardé 

Hors médicaments 



RIPH 2: risques et contraintes minimes 

ÅtǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘκŎƻƭƭŜŎǘŜ ŘΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ǉǳŜ ƭŜ ǎŀƴƎΣ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜƳŜƴǘ 
pour la recherche 
Åbiopsies cutanées superficielles à l'exclusion des biopsies de la face et des plis, 

 
Åtissus, biopsies, élargis ou supplémentaires à l'occasion de gestes médico-

chirurgicaux réalisés dans le cadre du soin, 
 
Åurine après sondage, 

 
ÅŞŎƻǳǾƛƭƭƻƴƴŀƎŜ Řǳ Ŏƻƭ ǳǘŞǊƛƴΣ Řǳ ǾŀƎƛƴΣ ŘŜ ƭΩǆƛƭ Ŝǘ Řǳ ƴŀǎƻǇƘŀǊȅƴȄ, 

 
Åexpectoration provoquée, 

 
Åliquide amniotique supplémentaire à l'occasion de prélèvements réalisés dans le 
ŎŀŘǊŜ Řǳ ǎƻƛƴ όǾƻƭǳƳŜ ǘƻǘŀƭ Řǳ ǎƻƛƴ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Җ р ƳƭύΦ 



RIPH 2: Prélèvement/collecte 
ŘΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴǎ 
 
- volume de sang 
supplémentaire réglementé 
 
- volume supplémentaire 
minime de tout épanchement 



RIPH3: actes ou procédures dénués de risques réalisées dans le cadre du soin (et 
qui ne doivent pas retarder, prolonger ou perturber le soin) 

wŜŎǳŜƛƭ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ƳƛƴƛƳŜ ŘΩŞƭŞƳŜƴǘǎκǇǊƻŘǳƛǘǎ Řǳ ŎƻǊǇǎ ƘǳƳŀƛƴ Ł ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘΩǳƴ 
prélèvement de ces éléments/produits réalisé dans le cadre du soin, pour les besoins 
spécifiques de la recherche et notamment :  

- volume de sang supplémentaire à la condition que le volume total prélevé respecte les 
indications du tableau 

- volume supplémentaire minime de tout épanchement 
 

Sont exclus les prélèvements exclusivement effectués dans le cadre du soin 
ω Recueil ŘΩŞƭŞƳŜƴǘǎκǇǊƻŘǳƛǘǎ Řǳ ŎƻǊǇǎ ƘǳƳŀƛƴ ǉǳƛ ƴŜ ǇǊŞǎŜƴǘŜ ŀǳŎǳƴ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜ ƛƴǾŀǎƛŦ Ŝǘ ǉǳƛ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ǇǊŞƭŜǾŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ ǎƻƛƴ: salive, glaire, urine, selles, sperme, méconium, lait 
maternel, colostrum, poils, cheveux, ongle, sueur.  
ω 9ŎƻǳǾƛƭƭƻƴƴŀƎŜ ǎǳǇŜǊŦƛŎƛŜƭ ŘŜ ƭŀ ǇŜŀǳΣ Řǳ ƴŜȊΣ Řǳ ŎƻƴŘǳƛǘ ŀǳŘƛǘƛŦΣ ŘŜ ƭŀ ŎŀǾƛǘŞ ōǳŎŎŀƭŜ όƛƴŎƭǳŀƴǘ ƭΩƻǊƻǇƘŀǊȅƴȄύΣ ŘŜ ƭΩƻǊƛŦƛce anal et des stomies.  
ω wŜŎǳŜƛƭ ǇŀǊ ŎŀǇǘŜǳǊǎ extra-corporels non invasifs, notamment :  
- techniques ne comportant pas de franchissement de la barrière cutanée/muqueuse et réalisées conformément aux recommandations du fabricant des appareils utilisés ou de la notice 
ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴ 5ƛǎǇƻǎƛǘƛŦ aŞŘƛŎŀƭΣ 
- ŀǇǊŝǎ ŜȄŜǊŎƛŎŜ ƳǳǎŎǳƭŀƛǊŜ ƳƻŘŞǊŞŜ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ƘŀōƛǘǳŜƭƭŜǎ ŘŜ ƭŀ ǾƛŜ ǉǳƻǘƛŘƛŜƴƴŜΣ ƭƻǊǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ǎŜƴǎƻǊƛŜƭƭŜǎ ou sensorimotrices, dans des conditions de modification de 
ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ Řŀƴǎ ǳƴ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ǾƛǊǘǳŜƭ ƻǳ ǳƴ ǎǘƛƳǳƭŀǘŜǳǊΣ 
- les mesures peuvent être faites en ambulatoire, 
- enregistrements et mesures électriques ou électro-magnétiques et optiques, notamment par tensiométrie, Electrocardiogramme, Electroencéphalogramme (notamment neurofeedback), 
polysomnographie, électromyogramme, magnétoencéphalographie, magnéto-cardiographie, spectroscopie, notamment en proche infra-rouge (NIRS), électro-oculographie, échographie 
externe, 
- mesures transcutanées, (oxymétrie), 
- ŎŀǇǘŜǳǊǎ ŘŜ ŦƻǊŎŜΣ ŎŀǇǘŜǳǊǎ ŘŜ ƳƻǳǾŜƳŜƴǘ ƻǳ ŘΩŀƳǇƭƛǘǳŘŜ ŀǊǘƛŎǳƭŀƛǊŜΣ 
- mesures par bioimpédancemétrie, calorimétrie indirecte, 
- doppler, débitmètrie. 
ω 9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘǎ ŀǳŘƛƻΣ ǾƛŘŞƻΣ ǇƘƻǘƻƎǊŀǇƘƛǉǳŜǎ ƘƻǊǎ ƛƳŀƎŜǊƛŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜΦ  
ω wŜŎǳŜƛƭ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ électrophysiologiques ǎǳǊ ƳŀǘŞǊƛŜƭ ƛƳǇƭŀƴǘŞ ƻǳ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎƻƛƴΦ  
ω aŜǎǳǊŜǎ ŀƴǘƘǊƻǇƻƳŞǘǊƛǉǳŜǎ ǎŀƴǎ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ƛƴǾŀǎƛǾŜΦ  
ω 9ƴǘǊŜǘƛŜƴǎΣ ƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴǎΣ ǘŜǎǘǎ Ŝǘ ǉǳŜǎǘƛƻƴƴŀƛǊŜǎ ǉǳƛ ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ƧŜǳ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ƻǳ ŎƻƴŘǳƛǊŜ Ł ƭŀ modification de sa prise en charge habituelle et dont les contraintes 
et inconvénients apportés à la personne qui se prête à la recherche sont négligeables.    



Projets ǉǳƛ ƴΩŜƴǘǊŜƴǘ Ǉŀǎ Řŀƴǎ ƭŀ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜ ŘŜǎ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ ŎƻǳǾŜǊǘŜǎ ǇŀǊ ƭŀ ƭƻƛ 
Jardé, (non RPIH au sens du décret n° 2017-884 du 9 mai 2017), i.e les types de 
recherche biomédicale suivants : 

ω Enquête de satisfaction auprès des patients 

ω 9ȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé 

ω 9Ǿŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƻǳ ŘŜǎ 

pratiques ŘΩŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘ 

ω 9ǘǳŘŜǎ sur données ou prélèvements biologiques déjà recueillies hors étude 

génétique 

wŜŎƘŜǊŎƘŜ ƴΩƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ Ǉŀǎ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ humaine 
(recherche sur données déjà collectées ̧  RIPH3) 

hors loi Jardé 



vǳŜƭƭŜ Ŝǎǘ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Řǳ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ 
la loi pour la recherche biomédicale en France ? 


