G
moesse  LACTUALITE
DE LA PSYCHIATRIE

PUBLIQUE

En ces temps d’application de la loi Santé de

la Ministre Marisol Touraine ct a I'heure actuelle

de la mise en place des GHT et de nos luttes contre

les aspects autoritaires de cette mise en place, nous
continuons a nous intéresser a tous les aspects de notre

pratique de psychiatre des hopitaux.

Dans ce numeéro, nous étudions plus particulierement
la recherche et la psychiatrie publique. Elle fait I'objet
de plusieurs textes réglementaires que nous allons
maintenant développer dans ce numéro de la lettre de

'IDEPP consacrée a ce sujet.
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La recherche en psychiatrie :
mise en place et réglementation

La reglementation regissant la recherche medicale entre dans le code
de la Sante Publique en 1988 avec la lol Huriet-Serusclat Celle-ci est
modifiee par la loi relative a la politique de la sante publique votee en
aout 2004 puis recemment par la lol Jarde adoptee en janvier 2012 mais

non encore appliquee a ce jour.

Les différents acteurs de la
recherche en psychiatrie

établissement de santé.
Il a plusieurs réles :
Rédaction du protocole de recherche

ou des investigateurs.
scientifique de la recherche.
-Linvestigateur : L'investigateur

et surveillent la réalisation de la recherche sur un
lieu ».

et informe les personnes se prétant a la recherche.

tigateur le notifie au promoteur.

justification.

. -Le Comité de Protection des Personnes
: (CPP) : Le promoteur de la recherche soumet le

. protocole a un CPP qui rend son avis sur les condi-

-Le promoteur : Le promoteur est « la personne : tions de validité de la recherche, notamment au re-

physique ou morale qui prend linitiative d’'une re- © garg de la protection des personnes, la clarté des

cherche biomedicale sur I'étre humain, qui en as- : informations écrites, la pertinence de la recherche

sure la gestion et qui vérifie que son financement : et son peénéfice-risque, la qualification des inves-

est prevu ». Il peut étre par exemple un industriel : tigateurs et les modalités de recrutement et d'in-

en santé, un organisme de recherche ou encore un : qemnisation des participants.

§ -L’Agence Nationale de Sécurité du Médi-

- cament et des produits de santé (ANSM) :

Responsabilité civile en cas d’évenements indeési- © | *ANSM évalue la sécurité et la qualité des produits

rables. Il doit a ce titre contracter une assurance. : tilisés au cours d’un protocole de recherche afin

' se charge des échanges avec le CPP et ANSM. - g’assurer la sécurité des participants. Le promo-
Il confie la réalisation du projet de recherche a un : teur d’'une recherche interventionnelle doit donc
- demander aupres de I'’ANSM une autorisation

Il est chargé d’assurer et de contrdler la qualité :

d’essai clinique.

=CNIL et CCTIRS : La CNIL (Commission Natio-
est défini :
comme « la ou les personnes physiques qui dirigent :

nale de I'Ilnformatique et des Libertés) est chargée
de protéger les données concernant les personnes.

© Toutes les recherches qui comportent des données
: nominatives directes ou indirectes doivent étre dé-
Linvestigateur est médicalement qualifié. Il encadre :

clarées a la CNIL.

. Préalablement a la soumission a la CNIL, il faut un
Il recueille leur consentement. |l veille & leur sécuri-
té. Dans le cas d’effets indésirables graves, I'inves- :
- domaine de la Santé (CCTIRS). Le CCTIRS est
© chargé d’éclairer la CNIL par une analyse sur la mé-
-Le participant a la recherche : il bénéficie :
d’une information détaillée sur le protocole de re- :
cherche et signe un consentement libre et éclaire. Il :
peut retirer son consentement a tout moment sans :

avis positif du Comité Consultatif sur le Traitement
de I'Information en matiere de Recherche dans le

thodologie de la recherche et de la nécessité d'uti-
liser des données nominatives pour la recherche.
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Les différentes catégories de
recherche en psychiatrie

On distingue :

veillance ou thérapeutique.

ou de surveillance.

Qualification juridique de la recherche

finit trois catégories de recherche :

majorité des études interventionnelles.
m La recherche non interventionnelle

aux études évaluant les soins courants lorsque
tous les actes sont pratiqués et les produits utili-

un protocole, cette surveillance ne comportant

R. biomédicale Oui/Oui

que des risques et des contraintes négligeables
pour le participant.

* La loi Jardé, votée en 2012, mais non encore appli-

§ quée, définit une autre classification des recherches :

m Les recherches interventionnelles définies comme : & |es recherches interventionnelles

. . H y : . . .
toute intervention sur la personne qui n'est pas : . | es recherches interventionnelles qui ne portent

justifiée par sa prise en charge habituelle. Cette :
intervention peut étre un acte diagnostic, de sur- :

pas sur des médicaments et ne comportent que
des risques et des contraintes minimes.

. . R - m Les recherches non interventionnelles.
mLes recherches non interventionnelles ou tous :

les qgtes soqt pratiqués et les E)rodurcs ut|I|§es de . Mise en place de la recherche
maniere habituelle, sans procédure supplémen- :

taire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement En fonction de la qualification juridique de la re-

: cherche, les démarches a réaliser sont différentes.
: Par exemple, actuellement, il n’est pas nécessaire
. de soumettre & un CPP le protocole d’une re-
. cherche non interventionnelle.

La reglementation appliquée actuellement dé- - gtrg part, la loi Jardé, lorsqu’elle sera appliquée,
: changera certaines modalités, en particulier pour
= La recherche biomedicale qui fait référence a la : |es recherches non interventionnelles. Le protocole
. de celles-ci devra étre soumis a un CPP. Les parti-
- cipants devront étre informés de I'étude et peuvent

= La recherche en soins courants correspondant :

s’opposer a leur inclusion. Un promoteur sera né-

© cessaire pour ce type d’études, ce qui n’est pas le
. cas actuellement.

sés de maniére habituelle mais que des modali- :
tés particuliéres de surveillance sont prévues par :

Le tableau ci-dessous résume les démarches
. a suivre en fonction du type de recherche.

Ecrit

Autorisation

Actuellement

Loi Jardé

R. soins courants Oui QOui/Oui Non Non Ecrit ou oral
interv%ln't‘%“nelle Non Oui/Oui Non Non Non obligatoire
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La recherche en psychiatrie :

mise en place et réglementation

Conclusion

La législation réglementant la recherche en
psychiatrie fait intervenir différents acteurs et
organismes. Elle garantit la protection des per-
sonnes participant a une recherche médicale.
La loi Jardé votée en 2012 n’est pas encore
appliquée a ce jour. Elle modifiera notamment
les modalités de mise en place des recherches

Pour en savoir plus

- non interventionnelles. L'histoire a démontré
que la recherche médicale sans encadrement
: pouvait étre dangereuse. Il est cependant im-
- portant que
- complexes pour débuter une étude soient fa-
cilitées le plus possible afin de ne pas étre un
- frein a la recherche.

les démarches administratives

Loi n°® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, dite Jardé :
http://www.legifrance.gouv.fr/eli/loi/2012/3/5/2012-300/jo/texte

Législation en vigueur sur la recherche biomédicale : titre Il du livre ler de la premiére partie du code de la

santé publique, disponible sur legifrance.gouv.fr
Sites internets de la CNIL, des CPP, de ’ANSM.

Site d’information sur la législation et les formalités pour la mise en place d’une recherche médicale :

http://www.recherche-biomedicale.sante.gouv.fr

Comprendre la recherche clinique et I'innovation a I’hdpital: Enjeux, reglementation, organisation
et financement. Diebolt V, Misse C. Paris: Dunod; 2014.
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