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COMITES DE PROTECTION DES PERSONNES

APPEL A CANDIDATURE

L’Agence régionale de santé BRETAGNE lance un appel à candidature afin de procéder à la nomination des membres des Comités de protection des personnes de RENNES (CPP Ouest V) et de BREST (CPP Ouest VI).
Modalités de candidature

Les candidats sont invités à transmettre leur dossier de candidature (voir pages 4 et 5 ci-après) pour le 1er juin 2015  dernier délai à l’adresse suivante :
Agence régionale de santé Bretagne
 Pôle démocratie sanitaire 
 Immeuble Hermès - 6 place des Colombes
 CS 14253
35042 RENNES CEDEX

ou par mail à l’adresse suivante : 
ARS-BRETAGNE-DEMOCRATIE-SANITAIRE@ars.sante.fr
Pour tout renseignement complémentaire contacter le : 02.22.06.72.70
--------------------------------------------
Les comités de protection des personnes
(Articles L.1123-1 à L.1123-14 et R.1123-1 à R.1123-28 du Code de la santé publique)
La loi dite « Huriet-Sérusclat » du 20 décembre 1988  a instauré un premier régime juridique visant à assurer la protection des personnes participant à une recherche biomédicale. La loi du 9 août 2004, qui a révisé la loi « Huriet-Sérusclat », remplace les anciens comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB) par les comités de protection des personnes (CPP). 

Au sein de l'inter-région de recherche clinique "Ouest" (Bretagne, Centre, Pays de la Loire et Poitou-Charentes) six comités ont été agréés pour une durée de six ans. La Bretagne compte deux comités, l'un au CHU de RENNES (Ouest V) et l'autre au CHU de  BREST (Ouest VI). Le premier agrément des CPP remontant à juin 2006, le second agrément est intervenu en juin 2012, et un nouvel agrément intervient en juillet 2015.
I - Le rôle des comités
Les CPP sont appelés à se prononcer principalement sur l’évaluation des projets de recherche biomédicale et ont notamment pour mission de donner un avis motivé préalablement à toute recherche biomédicale. Cet avis, s’il n’est pas favorable, interdit la mise en place de la recherche. Les comités s’assurent notamment que la protection des participants à la recherche biomédicale est assurée (information préalable, recueil du consentement, période d’exclusion, délai de réflexion…), que la recherche est pertinente, que l’évaluation du rapport bénéfice/ risque est satisfaisant.


…/…

Outre ce rôle en matière de recherche biomédicale, la réglementation prévoit que les comités sont également sollicités en cas de projet de recherches portant sur les soins courants, de constitution d’une collection d’échantillons biologiques et, en cas d’utilisation d’éléments et de produits du corps humain à des fins scientifiques relevant d’un changement substantiel de finalité par rapport au consentement initialement donné. 
II - Composition des comités et compétences recherchées

Les comités de protection des personnes comprennent quatorze membres titulaires répartis en deux collèges. Le mandat des membres est de 3 ans renouvelable.
Le premier collège est composé de :
1° quatre personnes ayant une qualification et une expérience approfondie en matière de recherche biomédicale, dont au moins deux médecins et une personne qualifiée en raison de sa compétence en matière de biostatistique ou d'épidémiologie ;

2° un médecin généraliste ;

3° un pharmacien hospitalier ;

4° un infirmier ;

Le deuxième collège est composé de :
1° une personne qualifiée en raison de sa compétence à l'égard des questions d'éthique ;

2° un psychologue ;

3° un travailleur social ;

4° deux personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique ;

5° deux représentants des associations agréées de malades et d'usagers du système de santé.

Des membres suppléants en nombre égal au nombre de membres titulaires sont désignés pour chaque catégorie dans les mêmes conditions.

III - Les séances 
Pour être valables, les délibérations du comité requièrent la présence de sept membres au moins, dont au moins trois appartiennent au premier collège comprenant au moins une personne qualifiée en raison de sa compétence en matière de biostatistique ou d'épidémiologie et trois appartiennent au deuxième collège comprenant au moins un représentant des associations agréées de malades et d'usagers du système de santé.
Les séances sont dirigées par le président ou, en son absence le vice-président et ne sont pas publiques.  Seuls ont voix délibératives les membres siégeant et les spécialistes dont le comité a du s’adjoindre la compétence (recherche portant sur des personnes de moins de 16 ans ou sur des personnes majeures hors d’état d’exprimer leur consentement). Les experts n’ont pas voix délibérative. Ces experts sont également tenus aux obligations de déclarations mentionnées ci-dessous au point VI.
La fréquence des réunions est de 1 réunion mensuelle. 
IV - La délibération 

Les comités ont 35 jours pour se prononcer. Conformément aux règles de droit commun, le silence des comités à l'issue de ce délai vaut décision de rejet.

V - La suppléance 
Lorsqu’il y a plusieurs membres titulaires dans une catégorie (c’est le cas de trois catégories) tout membre suppléant peut remplacer tout membre titulaire pour toute la catégorie et pour une séance déterminée. Cette facilité permet de tirer parti au mieux de la diversité des spécialités représentées au sein des comités.

VI - Les obligations des membres 

Les membres des comités sont soumis à deux obligations fondamentales que sont :

· d’une part le respect du secret professionnel, qui s’applique aux membres comme aux experts et aux spécialistes appelés à participer aux travaux des comités ;


…/…

· d’autre part, afin de s’assurer de l’impartialité des membres appelés à se prononcer, ceux-ci ne peuvent valablement participer à une délibération lorsqu’ils ne sont pas indépendants du promoteur ou des investigateurs concernés par un dossier. A cette fin, les membres des comités ont l’obligation d’adresser au directeur général de l’ARS une déclaration mentionnant leurs liens directs ou indirects avec les promoteurs ou investigateurs de recherches. Cette déclaration est rendue publique et actualisée à l’initiative des membres dès qu’une modification intervient concernant ces liens ou dès que de nouveaux liens sont noués.

VII - L’indemnisation et remboursement des membres des comités

Les fonctions de membre d’un CPP sont exercées à titre gracieux.

A côté des indemnités traditionnelles pour frais de déplacement et de séjour, le décret instaure un mécanisme d’indemnisation pour les membres rapporteurs du comité, les experts et les spécialistes ainsi que tous les membres subissant une perte de revenu du fait de leur participation aux séances du comité.

Le montant de cette indemnisation est précisé par un arrêté conjoint des ministres de la santé et du budget en date du 23 janvier 2009 (publié au Journal officiel du 5 février 2009)

VIII - Durée du mandat

Les membres sont nommés, par le directeur général de l’Agence régionale de santé, pour une durée de trois ans renouvelable.

IX - Modalités de sélection

Aucun candidat ne pourra être choisi s’il n’a pas répondu à l’appel à candidature. A l’issue de l’appel, l’ensemble des candidats sera répertorié dans une liste selon la ou les catégories pour laquelle ou lesquelles ils postulent. L’expérience professionnelle des candidats sera privilégiée par rapport aux titres.
------------------------

Fiche de candidature au Comités de Protection des Personnes

OUEST V (Rennes) 
Agence régionale de santé Bretagne
Pôle démocratie sanitaire
Immeuble Hermès

6 place des Colombes - CS 14253
35042 RENNES CEDEX
                 - ou par mail à l’adresse suivante : ARS-BRETAGNE-DEMOCRATIE-EN-SANTE@ars.sante.fr
Pour tout renseignement complémentaire contacter le : 02.22.06.72.70
NOM et prénom :
Adresse personnelle :

Fonction : 

Adresse professionnelle :

Téléphone :

Adresse électronique :

Comité pour lequel vous postulez * : OUEST V (Rennes) 
 
Collège et Catégorie pour lesquels vous postulez * : 
* Rayer les mentions inutiles

PREMIER COLLEGE

I - Personnes ayant une qualification et une expérience approfondie en matière de recherche biomédicale (précisez si vous êtes médecin ou si vous avez une compétence en matière de biostatistique ou d'épidémiologie) 

II - Médecin généraliste 

III - Pharmacien hospitalier 

IV - Infirmier 

DEUXIEME COLLEGE

I - Personne qualifiée en raison de sa compétence à l'égard des questions d'éthique 

II - Psychologue 

III - Travailleur social 

IV - Personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique 

V - Représentants des associations agréées de malades et d'usagers du système de santé 

Commentaires éventuels :


Fait à                           , le


Signature

Joindre à la présente fiche de candidature les documents suivants :

· curriculum vitae

· le cas échéant : liste de publications scientifiques et titres, copie des diplômes
· pour les représentants d’associations agréées, copie de l’arrêté d’agrément
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