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"Under disclosure rules, I'm required to tell you I own
stock in the company whose drug I'm prescribing."
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financiers (rémunération/ bourse/ honoraires) ou intéréts autres avec un
organisme industriel ou commercial de type :

A Bourse/ Honoraires
A Orateur/ Consultant
A Invitation & des Congrés

Avec les sociéetéGilead MSD ViV Janssen
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terme de reglementation ?

Y Dedéfinir le type de recherchafin de especter des régles adaptées
V Implications de la personne humaine (lard§ ?

V Recherche interventionnelle ?

V Périmetre de la recherche ?

V Dansitousdes:cas
A Information/consentement du patient
AJustification du respect de la protection des données des personnes impliquées

V Le plusssouvent
AValidation éthique
A Autorisation des autorités compétentes



Commentdes etudesicliniques satles-encadreesur lleplan
reglementaire’?
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en 1964, puis révisée plusiedmss)

V le rapport Belmont (1972)
V Etude deTuskegessur la syphilis (19321972)

V laDéclaration de Manillel©81)

V les« Lignes directrices Y i S NJ/ | (1 A 2 ypbulr 18 @chdReeShipkédigatizS
impliquant les sujets humains er{ 1982 revision en 1993 €2003) du Consedes
organisations intérnationales des sciences médicafesollaboratiomavect Q h a
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LoiJardé

Aloi relative aux recherches impliguant la persorimemaine, actuellement en cours
en France, définit les types de recherches impliguant la personne humaine (RIPF
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Recherches Impliquant la Personne Humaine
e Non RIPH
(RIPH)
J J
v v
T ™
Recherches Recherches non Recherches non

Interventionnelles Interventionnelles Interventionnelles |

J

v'Sont concernées les
recherches dans le domaine de
la sante qui relevent du chapitre
IX de la loi Informatique et
Libertes et qui n‘appartiennent
pas aux recherches impliquant
la personne humaine. Sont en
particulier visés les projets
reposant sur la réutilisation de
données de sante a caractere
personnel...

- Essais de médicaments
- Essais de Dispositifs Medicaux
- Essais Hors produits de sante

v'Article R 1121-1-1 du csp :

« Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens
du présent titre les recherches organisées et pratiquees sur des
personnes volontaires saines ou malades, en vue du
developpement des connaissances biologiques ou medicales qui
visent a evaluer ... »

‘
CSP 2012300 du 05/03/2012 modifié par ordonnancé2016y n n 2 RS ONXK (i R1G37IdiX6/A12016 A 2



4 )
Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH)
. cadre ¢lelladolarde )
Recherches Interventionnelles ] Recherches non Interventionnelles
RIPH de Catégorie 1 RIPH de Catégorie 2 | RIPH de Catégorie 3 \
Recherches interventionnelles Les recherches Les recherches non
qui comportent une interventionnelles qui ne interventionnelles dans
intervention sur la personne comportent que des risques lesquelles tous les actes sont
non justifiée par sa prise en et des contraintes minimes, pratiqués et les produits utilisés
charge habituelle dont la liste est fixée par de maniére habituelle, sans
arrété procédure supplémentaire ou
Hors medicaments inhabituelle de diagnostic, de

traitement ou de surveillance




RIPH 2:irisques et contraintes minimes
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pour larecherche
Abiopsies cutanées superficielles a I'exclusion des biopsies de la face et des pl

Atissus, biopsies, elargis ou supplementaires a I'occasion de gaétiso
chirurgicauxéalisés dans le cadre du spin

Aurine aprés sondage
ASO2dzgAt ft 2yy Il 3S Rdz O2f dziSNA,YySEZ Rdz @I
Aexpectoration provoquége

Aliquide amniotique supplémentaire a I'occasion de prélevements realises dans
OF RNBS Rdz a2AYy 06@2tdzyS G201t Rdz az2Ay



RIPH 27 Prélevement/collecte
RQSOKIYUALT f 2y a

- volume de sang
supplémentairgéglementé

- volumesupplémentaire
minime de toupanchement

Voluma maximal de sang pousvant atre praleve en fanction du poids corponsl

Poids Valume sargain Valume maximal Volume total maximal Taux minimum Taux minimum d’hemoglobine requis
en lulos total en ml par prelvement en mlL par periode d'hemuoglobine au moment du prelevement
(sain + recherche| e 30 jours en ml FEqUis au moment s le patient & une pathelogie respiratoire
IE:::-Eudi: EI:IT' du prelevement em mL ou cardiovasculaire en mlL

1 L] 25 5 1.0 5.0-10.0
2 o] 5 10 1.0 5.0-10.0
3 240 b I 12 . (] 9.0-10.0
4 m B 18 1.0 8.0-10.0
b a0 10 Foi 1.0 9.0-10.0
B 430 12 M 1.0 9.0:10.0
7 ] 14 ¥ 1.0 8.0-10.0
B 2] - 16 n 1.0 S.0-10.0
9 T 18 36 7.0 9.0-10.0
10 &0 - 20 . 4 - 1.0 8.0-10.0
1115 BB0-1200 nun d4-60 1.0 8.0-10.0
16-20 1280-1600 240 4-80 1.0 5.0-10.0
21-15 1680-2000 42-50 I E4-100 I 10 9.0-10.0
26-30 2080-2400 E2-60 104-120 18 8.0-10.0
-5 J480-7800 | B0 124-140 . 7.0 9.0-10.0
3640 2680-3200 T2:80 144-160 1.0 8.0-10.0
41-45 SFE0-3600 290 164-180 14 S.0-10.0
4650 3580-4000 92100 184-200 4 8.0-10.0
5155 ANE0-AA00 10110 4-20 140 G0-10.0
5660 4424500 M2-120 4-240 14 S0-10.0
6165 AER0-R300 122130 284360 10 20-10.0
B8-T0 5280-5600 132-140 264-280 4 S.0-10.0
-1 EEE0-6000 142150 284-300 14 8.0-10.0
7630 E0E0-6400 152160 4380 14 8.0-10.0
8185 BAE0-6800 162170 434 4 2.0-10.0
BE-20 B520-7200 172180 344-360 4 B0-10.0
02 TE0-T600 2150 364380 .0 8.0-10.0
£ ] TEE0-8000 19220 384-400 4 5.0-10.0




RIPH3actesou procedures!dénués-de risquéaliseeslans/le-cadre dibso{pt
gui ne doivent pas retarder, prolonger ou perturber le soin
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prélevement de ces élémentsﬁarodwts realisé dans le cadre du soin, pour les besoins
specifigues de la recherche et notamment :

- volumede sang supplémentairg la condition que le volume total prélevée respecte les
Indications duableau

- volumesupplémentaire minime de tow@panchement

Sontexcluslles prélevements exclusivement effectués:dansde: cadseidu
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maternel, colostrum p0|Is cheveux ongle, sueur. .. R . .- . _ - . . . . S
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-technigues ne comportant as de franchissement de la barrlere cutanee/mu ueuse et réalisées conformeément aux recomndarfebtionat des appareils utilisés ou de la notice
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- les mesures peuvent étre faites en ambulatoire,

- enregistrements et mesures electrlquesednctromagnetl uest optiques, notamment pdensiométrie Electrocardlo%ramme Electroencéphalogramme ﬂnotammeutofeedback
potlysomnographlﬁelectromyogramme magnétoencephalographie, magrestmdiographie, spectroscopie, notamment en proche irftage (NIRS), electoculographie échographie
externe

- mesures franscutanées, (o>_§|_ymetrD)
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- mesures pab|0|mpedancemetrlﬁcalorlmetrle indirecte,

do Ierdebltmetrle . R R R
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et inconv |ents appor esala personne qui se preteala recherche sont négligeables.
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(recherche sur donnéegejacollectées RIPHJ
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wEnguétede satisfaction avupres-demtients
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la loi pour la recherche biomeédicale en Frehce



