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La loi Jarde : calendrier

¢ Premiere proposition de loi : janvier 2009
© Vote assemblee nationale et senat : 2012
¢ Publiee au JO'le 6: mars 2012

¢ Decrets d’application en novembre 2016

¢© Et autres textes (arretes) en 2017
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Loi Jardeé : principaux apports

¢ cadre juridigue unique pour toutes les categories de
recherches « impliguant la personne humaine »

O socle reglementaire commun

© approche pragmatique: « approche baseée sur le

risque »

¢ 3 categories de recherches (fonction

risque/contrainte)
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Champ d’application loi Jarde
(Décret modif 05/2016)

Article L1121-1 du CSP.

O « Les recherchiesonganiseesierpratguees sur l'étre
humainenvieauioeyeloppementoes
connailssanceswiologiguesioymedadicales sont
autorisees dans /es conditions prevues au present
livre et sont designees ci-apres par les termes
« recherche impliguantia.personne hiumaine »




Champ d’application loi Jarde :
Définitions
« Organisee.et pravgueesurewe iumain » :

¢ Un contact (physique, telephonique, par internet) doit avoir
lieu entre un investigateur et un participant.

« En vue aduioeveloppenenioesiconnalssances
biologiques oUNERICaIESHs

¢ Evaluer les mecanismes de fonctionnement de I’organisme
humain, normal ou pathologique ; ou |I’efficacite et la
securité de la realisation d*actes ou de l’utilisation ou de
I'administration de produits dans un but de diagnostic, de
traitement ou de prévention d'états pathologiques.

¢ Outre le domaine du soin, la physiologie, la
physiopathologie et I'epidéemiologie sont aussi concernées.
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Les nouvelles catégories de
recherches (art L1121-1)

Adaptation des procedures aux risques

Loi Huriet réevisee (2004) Loi Jarde (2012)

1. Recherches biomédicales (RBM) - Recherches interventionnelles

2. Recherches portant sur les soins - R a risque minime (liste publiée par
courants arréte)

3. Recherches non - Recherches non interventionnelles
interventionnelles (hors champ)




->- y < v

Les recherches interventionnelles (1°)

O Ex RBM

O « Les recherches interventionnelles qui
comporitent une intervention sur /a personne non
Justifiee par sa prise en charge habituelle »

¢ Cadre et demarche peu modifies :

O avis des CPP et de ’TANSM, MR 001 (CNIL), consentement
ecrit

¢ Tirage au sort CPP
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Recherches ne comportant qu’un
risque minime (2°)

¢ Ex R « portant sur les soins courants »

O

Une ou plusieurs interventions ajoutees a la pratique courante
mais ne comportant gue des risques et contraintes minimes.
Impossible sur un medicament.

Promoteur, Assurance

Procédure allegée pour les CPP

CPP évalue la protection des donnéees ; MR 001

Qe

Consentement (expres)




!.iste des.
interventions
arreté du 2/12/2016
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tirage au sort

?uecnonctlon d’acte ou produit de pratique

prélevement de sang (en fonction du poids et de I’age)
prélevement d’echantillons biologiques

recueil donnees physiologigues

soins infirmiers

techniques médicales (stimulation,...)

psychothérapie

chan nts de pratique (mise en ceuvre recos,
educ tlon

entretiens et questionnaires (modifiant la pratique)

Une nouvelle categorie de recherche : les R
epidemiologiques interventionnelles (en populatlon)
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JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Volume maximal de sang pouvant étre prélevé (soin + recherche) (1) en fonction du poids corporel

Volume

en mL

sanguin total

VOolume maximal par pre-
levement en mlL
(= 25 % du volume
sanguin total)

volume maximal
(soin + recherche) par
période de 30 jours
en mL

laux minimum a ne-
moglobine requis au
moment du préléve-
ment en mL

1aux mimmum a nemoglobine requis au
moment du prélevement si le patient a
une pathologie respiratoire ou cardiovas-
culaire en mL

100

25

1.0

9.0-10.0

200

5

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

1.0

9.0-10.0

800

1.0

9.0-10.0

880-1 200

1.0

9.0-10.0
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Arreté du 2 decembre 2016
Modifié en mai 2017

¢ Des la publication de |I"arrete « Risques minimes »,
des difficultes se font jour concernant les
interventions sans risque et I’'obligation
d’assurance

O Arreteé rectificatif de mai 2017

¢ Transfert des interventions sans risque (prise de pression
artérielle, ECG, EEG...) dans la catégorie 3°

O Suppression des prelevements issus du soin (sauf le “tube
en plus”)
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Recherches non
interventionnelles (Jardeé 3°)

Un changement majeur :

¢ Les recherches non interventionnelles entrent dans le
champ de |la loi « impliguant la personne humaine »

¢ Jusqgu’ici : soumises au CCTIRS et a la CNIL
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Recherches non
interventionnelles (Jardeé 3°)

Définition Art L1121-1-3° :

« Les recherches noninterventionnelles qui ne
comportent aucun risque ni.contrainte dans lesquelles
tous les actes sont pratiques et les produits utilises de
maniere habituelle. »

- En pratique : des que la personne est impliquée , y
compris entretien et questionnaires
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Recherches non
interventionnelles (Jardeée 3°)

O Neécessite de designer un promoteur
© Notification a I’”ANSM (resume + avis CPP)
© Avis CPP (procedure allegee)

O Plus de soumission au CCTIRS, le CPP est
responsable de |la protection des donnees

¢ demande d’autorisation CNIL, sauf MR 003
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Recherches non
interventionnelles (Jardeée 3°)

En pratique:

© cohortes prospectives, longitudinales, transversales,
cas/temoin...cadre Jarde si « /mplication de /a
personne humaine », contact
investigateur/participant

¢ SHS : Recherches en socio, linguistique, psycho...:
seulement si elles ont pour finalite le

«... developpement des connalssances biologiques
ou medicales... »
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Méthodologie de

référence CNIL

oNIL TEr— R0z

Information
participant

Accord participant

Typologie

Individuelle
—> collective proscrite

Consentement ecrit ou expres

Recherche interventionnelle (risque
+++ OU minime)

individuelle

Non opposition

Recherche non
interventionnelle
(prospective et/ou
retrospective)
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CPP : Le tirage au sort

¢ Applicable a toutes les recherches Lol Jardeé

¢ Organise par le secretariat de la Comm. Nationale
des recherches (DGS)

¢ Attribue un CPP pour chague projet

¢ Ne soumettre qu’un dossier complet (horloge)

© Site VRB




En résume...

Un socle réeglementaire commun pour
toutes les categories de recherche

Recherches interventionnelles Recherches interventionnelles a risques Recherches non interventionnelles
minimes
Avis Favorable d’un CPP Avis Favorable d’un CPP Avis Favorable d’un CPP

Autorisation de I’ANSM Transmission a I’ANSM de I'avis favorable du Transmission a I'ANSM de I'avis favorable du

CPP et résumé de la recherche pour info CPP et résumé de la recherche pour info

MR 001 (si conditions OK), a défaut; MR 001 (si conditions OK), a défaut MR 003 (si conditions OK),

Déclaration normale si monocentrique, a Déclaration normale si monocentrique, a Ou MR 001 si consentement génétique (si
défaut; défaut; conditions OK) a défaut
Autorisation CNIL Autorisation CNIL Déclaration normale si monocentrique, a
défaut,
Autorisation CNIL
Assurance nécessaire Assurance nécessaire Pas d'assurance

a destination des e

ASSISTANCE Q HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




&P Etudes hors c?haﬁ P

Les recherches qui ne visent pas directement a développer les
connaissances biologiques ou médicales méme si elles sont
réalisées et organisées sur I’étre humain :

Q

les recherches portant sur les pratigues professionnelles, qui
s'adressent a des professionnelside santé; parle biais
d’'entretiens ou de questionnaires

les recherches portant surles praligues d-enseignement,
notamment des etudiants dans le domaine de la sante
(médecine, soins infirmiers, kinesithérapie, odontologie etc...)

toute enquete de satisiaction aupres des patients

certaines etudes en sc/ences humaines et soc/ales dans le
domaine de |la sante (Sauf celles entrant dans le cadre article
R1121-1du CSP)

les recherches qui se limitent au seul recuell et I'exploitation
de données issues de dossiers medicaux ou d’autres bases de
données
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La révision de la LIL (CNIL)

¢ Recherches portant sur les donnees (hors RNI Jardé) : Soumission
au CEREES

O bases de données existantes

O entrepot de donnees

O bases meédico-administratives

¢ données de sante recueillies au fil de I’eau (prospectives)
O registres

¢ Reéutilisation de collections biologigues déja constituées (art
L1211-2)

¢ Constitution de produits et elements du corps humain recueillis
lors du soin : déchets opératoires, divers épanchements, urines,
selles ?




Co sentem -
radatlon en fonctlon du risque

1° Recherches
interventionnelles

2° Recherches
interventionnelles

comportant des risques

et des contraintes
minimes

3° Recherches non
interventionnelles

=Obligation d’information
individuelle de la personne

=Consentement
Libre ;
Eclairé ;
Recueilli par écrit ;

="Obligation
d’information
individuelle de la
personne

*Consentement
Libre ;
Eclairé ;
Expres ( = oral ou
écrit)

=Obligation
d’information
individuelle de la
personne

*Droit d’'opposition
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Contenu de l’'information
Article L1122-1

¢ 1° L'objectif, la methodologie et'la duree de |la recherche

0 2° Les bénéfices attendus, les contraintes et les risques
prévisibles; y compris en cas d’arret de la recherche avant son
terme

0 3° Les eventuelles alternatives medicales

¢ 4° Les modalités de prise en charge medicale préevues en fin de
recherche, si une telle prise en charge est nécessaire, en cas
d’arret prémature de la recherche, et en cas d’exclusion de la
recherche

¢ Il informe la personne dont le consentement est sollicité de son
droit de refuser de participer a une recherche ou de retirer son

consentement a tout moment sans encourir aucune
respbonsabilité ni aucun oreiudice de ce fait ()




->- y < v

Information des enfants
art. L1122-2

0 «information ... adaptee aleur capacite de
comprehension, tant de la part de l'investigateur que
des personnes, organes ou autorites charges de les
assister, eux-memes informes par |I'investigateur».

0 « lIs (les enfants) sont consultées dans la mesure ou
leur état le permet. Leur adhesion personnelle en
vue de leur participation a la recherche biomédicale
est rechercheée. En toute hypothese, il ne peut étre
passeé outre a leur refus ou a la réevocation de leur
acceptation. »
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Mineur devenu majeur

¢ Si le mineur devient majeur pendant la recherche :
information et confirmation du consentement du
mineur devenu majeur

¢ Le mineur devenu majeur pendant ou a la fin de la
recherche devient destinataire des informations
relatives a la recherche communiquée par le
promoteur ou I'investigateur







w ’lxgeul rep‘rés‘gant légal

Dans les cas particuliers suivants (csr articie L1122-2):

C la recherche ne comporte que des risques et des
contraintes minimes

O Le mineur ne se prete pas a la recherche a titre de
volontaire sain

O l'autre titulaire de l'exercice de l'autorite parentale
ne peut donner son autorisation dans des delals
compatibles avec'/es exigences methodologiques
propres a la realisation de la recherche au regard
de ses finalites.

(Abandon des autres dispositions de la loi de 2004 : « au cours du soin »
et

« la recherche ne doit pas modifier la prise en charge »)




Rechercheé en situation

d’urgence
art L1122-1-3

© Notion « Urgence vitaleimmediate »

O deérogation au consentement de la famille, meme si elle est
présente (Attention : non préevu par le RE 536/2014)

O « L'interesse ou, le cas echeant, les membres de la famille
...sont informes des que possible et leur consentement,
lorsqu’ll est requis, leur est demande pour la poursuite
eventuelle de cette recherche. I/s peuvent egalement
Ss‘opposer a lutilisation des . donnees concernant la personne
dans le cadre de cetite recherche. »




O Retrait de consentement

Article 1122-1-1 : « Dans le cas ou /la personne se prétant a une
recherche a retiré son consentement, ce retrait n'a pas
d'incidencersuriesiactivitesyneneesietisuriutilisationdes
donnees obtenues surla base du consentement eclaire exprime
avant que celui-cin-ait ete retire. »

¢ Consentement global

Article L1122-1-2 : « Le promoteur peut demander a la personne
se prétant a une recherche au moment ou celle-ci donne son
consentement eclaire lorsqull est requis daccepter que ses
donnees solent utilisees /ors derecherches ulterieures
exclusivement a des fins:scientifigues; La personne peut retirer
son consentement a cette utilisation ulterieure ou exercer sa
faculte d'opposition a tout moment. »
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Information Rl en épidéemiologie

O Article 1122-1-4 : Si « /es exigences methodologiques
ne sont pas compatibles:avec /e recuell du
consentement, :

O Pas de consentement individuel
O Information collective
¢ Possibilité d’opposition
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Information collections

Constitution de collection
¢ Cadre Jarde (1°, 2° et 3%): le prevoir dans le protocole, les docs
d’information et de consentement
© Hors cadre Jarde : CEREES / INDS
Réutilisation (changement de finalite) (art L1211-2 du CSP)
¢ Information et non opposition sauf si impossible ou si CPP le
juge non necessaire; CEREES
R. génétique sur échantillons existants :

¢ Information/non opposition
¢ +/- dérogation a I'information demandée au CPP




Vigilance

¢ Le fait nouveau
© Article L1123-10

O « lorsquumerieninaesiraniengraveynanendu ou un
falit nouveau interessant /a recherche ou le produit
faisant l'objet de la recherche sont susceptibles de
porter atteinte a la securite des personnes qui s’y
prétent, le promoteur et l'investigateur prennent les
mesures ade securiteurgentes appropriees. »
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Définition du fait nouveau
Article R1123-46

O « 12° Pour les recherches impliguant/a personne humaine, fait
nouveau s touteiouyeliexsonneepouyvanreonadire . aune
reevaluation auyappPoIER0 ESHENETICESIeLaesIisqgues de /a
recherche ou du.produit objet de'la recherche, 5 des
modifications dans /' utilisation. de ce produit, dans la conduite de
/a recherche, ou des documents relatifs a la recherche, ou a
suspenare ouinterrompreiouynodiiierie protocole de /a
recherche ou des recherches similaires.

O Pour les essails portant sur /a premiere administration ou
utilisation d'un produit de sante chez des personnes qui ne
presentent aucune affection : tout effet indesirable grave »
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Fait nouveau : Mesures de

securité urgentes

Article R1123-59

O « Le promoteur informe sans delail lautorite
competente...des faits nouveaux definis au 12° de
[‘article R. 1123-46 el, /e cas echeant, des mesures
prises. »

¢ Information aussi du CPP et du directeur general de
I’Agence regionale de sante
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Les theses et mémoires

Il peut s’agir de recherches:

¢ Dans le champ Jarde “impliguant la personne
humaine™

@ Hors champ

© Retrospectives, reprises de dossiers

¢ Questionnaires soignants, organisation des
soins, pedagogie




& Les"l et

questlonnalres

1. Recherches avec risque minime du 2° (Arrete 2 déc 2016) :

O « Entretiens, questionnaires pouvant metitre en jeu /la
Securiteloeyapersonneuiconorerayaynodification de
sa prise en chiarge medicale habituelle et ne relevant
pas de ce fait de'la recherche non interventionnelle. »

2. Recherches non interventionnelles du 3° (arrete a paraitre)
O « Entretiens et questionnaires qui ne peuvent mettre en

Jjeu /a securite de /a personne ou conauire ala
mod/fication de sa prise en charge habituelle. »

¢ Dans ce cas, procedure ultra simplifiee +++ (arreté en
cours)

3. Hors champ :

O questionnaires soignants, organisation des soins,
pédagogie. Les “enquetes d’opinion”




Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances
biologiques et médicales

Promoteur

o Catégorie 2 .
Catégorie 1 . g. . Catégorie 3
: : Recherches interventionnelles a risques et . .
Recherches interventionnelles o . . Recherches non interventionnelles
contraintes minimes

Le code S5té Publique jusquen , .
oct. 2018 puis Réglement EU Loi Jardé

Recherche sur des port .. ..
o EELE L ne | ant Recherches a risque minime @
médicaments pas sur des médicaments

) T Haors its de santé ou its de santé dans les conditions Recherches observationnelles
(RE : intervention a risque et foutres produits de santé er produits ; produits I
faibie intervention) hors produits de santé)

[ Enregistrement (n*EudraCT) ] [ Enregistrement {n°ID-RCE) (site ANSM)

Autorisation ANSM

P
Autorisation ANSM
{ou UE pour le RE)

Information ANSM (Envoi du résumeé et avis du CPP)

\

p- - -~ .
i é;“s ‘:;' E:P : Avis du CPP Avis du CPP _ Avis du CPP "
R Information et Information et Consentement exprés (£crit ou oral] e e
mgmim_' pour RE) Consentement écrit libre at éclzirs @€ libre et eclaire &
Informaticn et Consentement S —
DALien ISENTE libre et éclairs
L ecrit libre et eclaire L

CHIL : Engagement de conformite MRO01

Ow autorisation/déclaration CMIL

CHNIL : Engagement de conformite MROO1
Qu autorisation/ declaration CMIL

CNIL : Engagement de conformité MROO3
Ou Engagement de conformité MROO1 si consentement
CQu autorisation/déclaration CNIL

© Définies par arrété du 18/11/2016
@ Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthigque

€ Dérogation au consentement exprés en situation d’urgence
RE : recherche européenne

Les recherches portant sur des données existantes avec changement de finalité et des éléments biclogigques existants
ne font pas parties des recherches sur la personne humaine telles que définies dans ce tableau

Source Inserm







