Fichier national des
personnes qui se prétent a
la recherche et Indemnités
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l. INDEMNITES

Deux textes importants :

1. Article L1121-11 du Code de la santé publigue :

« La recherche impliquant la personne humaine ne donne lieu & aucune contrepartie
financiére directe ou indirecte pour les personnes qui s'y prétent, hormis le
remboursement des frais exposés et, le cas échéant, l'indemnité en compensation
des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités qu'une
personne peut percevoir au cours d'une méme année est limité a un maximum fixé par le
ministre chargeé de la santé.

Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des recherches effectuées
sur des mineurs, des personnes qui font I'objet d'une mesure de protection légale, des
personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de
liberté, des personnes faisant I'objet de soins psychiatriques en application des chapitres
[l & IV du titre ler du livre 1l de la troisieme partie du présent code ou de l'article 706-135
du code de procédure pénale et des personnes admises dans un établissement sanitaire
et social a d'autres fins que la recherche ».
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2. Arrété du 25 avril 2006 relatif au montant maximal des
indemnités en compensation pour contraintes subies qu’une
personne peut percevoir au cours d’une méme année pour sa
participation a des recherches biomédicales.

= Montant maximum de 4500 €.

= [Indemnités réputees versees au debut de la participation de
I'intéeresseé
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Il ressort de ces textes que :

= 'indemnisation est liée a une recherche sur la personne humaine et
non a une utilisation, méme scientifique, du produits du corps humain.

= Le plafonnement des indemnitées est lié au rejet de la commercialisation
du corps humain inscrit, entre autre, dans le Code civil.

= 'indemnité est vue comme une compensation des contraintes subies,
non une acceptation des risques pris (ce n’est pas un salaire ou un
traitement).

= |l peut y avoir PEC de frais + compensation.

= La limitation concerne la France. Rien n’empéche une personne de
toucher une indemnité pour recherche faite a I'étranger.
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Interdictions pour les personnes
jugées « vulnérables »

= Mineurs
= Personnes protégeées Iégalement
= Personnes hors d’état d’exprimer un consentement

= Personnes detenues et plus generalement privées de liberte
(e7A\)

= Personnes faisant I'objet de soins psychiatriques en
établissement

= Personnes admises en établissement sanitaire et social a
d’autres fins que la recherche
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Mise en oeuvre

= Les criteres et modalités de I'indemnité sont prévus au protocole et donc
soumis aux CPP. Le protocole doit donc justifier et expliquer I'indemnité si
elle est prévue.

= On doit retrouver ces éléments dans la note d’information ainsi que la
situation lorsque le participant a la recherche arréte en cours de route.

= Les indemnités sont censées étre versées en debut de participation.

= Les CPP sont compétents pour apprécier les indemnités :

« Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au
regard de : .../les montants et les modalités d'indemnisation des participants ... »,
article 1123-7 du CSP dans sa version applicable a compter du 1¢" juin 2019.

= Le montant maximal des indemnités est renseigné par le Fichier national.
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1. Ficher national

** Article L1121-16:

« En vue de l'application des dispositions du premier alinéa de l'article L.
1121-11 et de l'article L. 1121-12 et pour les recherches mentionnées au
1° de l'article L. 1121-1 portant sur les produits mentionnés a l'article L.
5311-1 [produits dont les recherches sont soumises a autorisation de
'’ANSM], un fichier national recense les personnes qui ne présentent
aucune affection et se prétent volontairement a ces recherches ainsi
gue les personnes malades lorsque |I'objet de la recherche est sans
rapport avec leur état pathologique.

Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans
d'autres cas, compte tenu des risques et des contraintes que comporte la
recherche impliquant la personne humaine, que les personnes qui y
participent doivent étre également inscrites dans ce fichier »
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¢ Article R1121-16 du Code de la santé publique :

« Le fichier national mentionné a l'article L. 1121-16 est géré par
le ministre chargé de la santé et est alimenté par les
iInvestigateurs des recherches mentionnees au 1° de l'article L.
1121-1. Sa mise en ceuvre et ses modalites sont déterminées
dans les conditions définies par la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertes.

Lorsque le comité de protection des personnes demande,
conformément au deuxieme alinéa de l'article L. 1121-16,
d'inscrire dans le fichier des personnes qui participent a une
recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1, il détermine
pour ces personnes une interdiction de participer simultanément a
une autre recherche ou une période d'exclusion ».
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Il existe 3 cas ou il doit y avoir inscription au Fichier

= Les participants sont des volontaires sains

= Les participants sont des volontaires malades mais dont la
maladie est sans rapport avec I'objet d’étude du protocole

= |l s’agit de volontaires participant a une recherche pour lequel
un CPP a eX|ge au regard des risques et contraintes induits par
le protocole, gu’ils devaient également étre inscrits.

* Dans ce cas, le CPP n’est pas tenu par la catégorie de recherche ou
les produits de I'article L.5311-3 du CSP.

- S’il s’agit d’'une recherche interventionnelle (L. 1121-1, 1°), le CPP
doit indiquer si la personne peut participer a une autre recherche
simultanément ou une période d’exclusion.
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Arrété du 14 novembre 2006 relatif aux données
constitutives du fichier national des personnes
gui se prétent a des recherches biomedicales

L'arrété de 2006 mentionne les données qui doivent étre
mentionnées pour chagque personne inscrite au fichier (art 1) :

* |dentification de la recherche
* Nom, prénom, date et lieu de naissance, sexe
» Dates de début et fin de recherche

* Le cas écheéant :

* l'interdiction de se préter a une autre recherche que celle au titre de
laquelle la personne est inscrite dans le fichier

« La date d’expiration de la période d’exclusion

* Le montant des indemnités que la personne a percues au cours de
I'année et va percevoir pour la recherche
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Les autres points fixes par l'arréte

= Le fichier est alimenté, consulté et mis a jour par les
Investigateurs des recherches.

= Son acceés est subordonné a l'utilisation de codes
confidentiels attribués aux investigateurs par le ministre de
la sante.

= Les codes sont valables un an et ne peuvent étre réattribues.

= |[Is sont invalidés lorsque la fin de recherche est notifiee a
I'autorité compétente.

= Les personnes inscrites peuvent verifier aupres de
I'investigateur ou du ministre I'exactitude des données.
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= Les données sont détruites au bout d’'un an a compter du
debut de la derniere participation sauf si la période
d’exclusion n’est pas acheveée.

= |_es personnes inscrites peuvent demander la destruction
des données dans les délais cités plus haut.
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Le fichier permet donc :

= De contrdler les participations simultanées d’'une méme
personne a plusieurs RIPH.

= De contrdler le respect des seuils d'indemnisation.
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Pour permettre ces controles, les
promoteurs doivent declarer :

= les recherches qui nécessitent une inscription des volontaires
ou si exigés par un CPP.

= les investigateurs de ces recherches.

= Cette declaration se fait lorsque | 'autorisation est délivrée
par TANSM.



