RAPPORT D’ACTIVITE

(Article R.1123-19-1 du code de la santé publique)

Comité de protection des personnes : Comité de protection des
personnes Sud-Est Il

Année : 2024




1. Données générales
- Nombre de séances plénieres tenues par le CPP dans I'année : 24
- Nombre de séances restreintes tenues par le CPP dans I'année : 0
- Nombre de dossiers déclarés non recevables : 2
- Nombre de dossiers dont I’examen a été reporté faute de quorum : 0
- Nombre de séances reportées faute de quorum : 0
- Nombre et types de dossiers dont I’'examen a été reporté faute d’expertise adaptée : 0

- Nombre de dossiers initiaux pour lesquels le CPP s’est déclaré incompétent (dossiers ne pouvant étre qualifiés de recherches impliquant la personne
humaine) : 0



2. Demandes initiales soumises a I’examen du comité

Nombre de

dossiers soumis**

Recherches mentionnéesaul°del’articleL.1121-1
du codedelasantépublique

Dont nombre d’avis

favorables

Dont nombre d’avis
défavorables

Dont nombre de Dont nombres de

dossiers non dossiers autres
recevables/hors (abandonnés,
champ RIPH caducs)

Recherches mentionnéesau2°del’article L.1121-1
du codedela santé publique

Recherches mentionnéesau3°del’articleL.1121-1
du codedela santépublique

Recherches relevant du réglement européen relatif
aux essais cliniques de médicament ?

1162

Recherches relevant du réglement européen relatif
aux dispositifs médicaux (investigations cliniques)

13

Dontrecherches dites « mixtes » d’un médicament
et d’'un DM***

Recherches relevant du reglement européen relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(études des performances)

Dont recherches dites « mixtes » relevantd’un
médicament et d’un DMDIV***

Dérogations a I'obligationd’information
(conformémenta |’articleL.1211-2du codedela
santépublique surlaréutilisation d’échantillons
biologiques et conformémenta I'article L.1130-5 sur
la recherche des caractéristiques génétiques)

ToTAL***

159

** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I'année
*** Dans le cas des études dites « mixtes », le dossier médicament et le dossier lié de DM ou DM-DIV comptent pour 1 projet de recherche. Seules les études dites « mixtes » de médicament et de DM-DIV peuvent étre
comptées automatiquement dans le SI-RIPH2G deés lors que le dossier médicament lié a recu un avis final (nonobstant le fait que le dossier DM-DIV lié soit encore en cours d’évaluation). Les études dites « mixtes » de
médicament et DM doivent étre ajoutées manuellement au total, le cas échéant.

! Le compte semble incorrect : 110+2+3=115 et non 116, nous ne savons pas d ol vient la différence

2 Dont 72 avis rendus sur des dossiers de transition
3 Dont 72 avis rendus sur des dossiers de transition

136

12

1 9



2.1. Demandes portant sur les recherches mentionnées au 1° de I'article L.1121-1 du code de la santé publique

Dont nhombre de

. . . Dont nombres de
Nombre de Dont nombre d’avis Dont nombre d’avis dossiers non

dossiers autres
(abandonnés, caducs)

dossiers soumis** favorables défavorables recevables/hors
champ RIPH

Reche,rt?hes portantsurles produits 0 0 0 0 0

cosmétiques*

Autres recherches portant surun produit 3 3 0 0 0

mentionnéa l’article L.5311-1 du CSP*

Recherches ne portant pas surun produit 0 0 0 0 0

mentionnéa l’article L.5311-1 du CSP*
P —

Recherches examinées dans |e cadre du second 0 0 0 0 0

examen prévu a l’article L. 1123-6 du CSP

ToTAL ] ] (0] (0] 0

* Dossiers faisant I'objet d’un premier examen
** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I’année

2.2. Demandes portant sur les recherches mentionnéesau2° de 'article L.1121-1 du code de la santé publique

Dont nhombre de

Dont nombres de

Nombre de Dont nombre d’avis Dont nombre d’avis dossiers non dossi
. o . ossiers autres
dossiers soumis favorables défavorables recevables/hors >
(abandonnés, caducs)
champ RIPH
Reche’rc‘hes p*ortantsurles produits 0 0 0 0 0
cosmétiques
Autrgs rec,hfen':he§ portantsurun produit 14 3 4 1 1
mentionnéa l’articleL.5311-1 du CSP*
Recherches ne portant pas surun produit 0 0 0 0 0
mentionnéa l'articleL. 5311-1 du CSP*
I —

Recherches examinées dans le cadre du second 0 0 0 0 0
examen prévu a l’article L. 1123-6 du CSP

* Dossiers faisant I'objet d’un premier examen
** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I’année



2.3. Recherches mentionnéesau 3° de I'article L.1121-1 du code de la santé publique

Dont nhombre de

Nombre de Dont nombre d’avis Dont nhombre d’avis dossiers non Dont nombres de

dossiers autres
(abandonnés, caducs)

dossiers soumis** favorables défavorables recevables/hors
champ RIPH

Recherches portantsurles produits

i A 0 0 0 0 0
cosmétiques
Autres recherches portant surun produit 2 a » 0 1
mentionnéa |’articleL. 5311-1 du CSP*
Recherches ne portant pas surun produit 0 0 0 0 0

mentionnéa l'articleL. 5311-1 du CSP*

I —|
Recherches examinées dans le cadredu

second examenprévu al’articleL.1123-6du 0 0 0 0 0
CSP
ToTAL 7 4 b (1] 1

* Dossiers faisant I'objet d’un premier examen
** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I’année

2.4. Essais clinigues de médicaments

Nombre de Dont nombre Dont nombre Dont nombre Dont nombre Dont nombre de Oontnombresde

dossiers autres
(abandonnés,

caducs)
Recherches portantsurune

premiéreadministrationa
I’homme*
Recherches examinées dans
lecadred’un second examen
ToTAL*** 14 14 1] 0 (0] 1] (0]
* Dossiers faisant I'objet d’un premier examen
** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I'année
*** e nombre d’avis expres et d’avis tacites favorables doivent étre ajoutées manuellement au total, le cas échéant.

dossiers d’avis expres d’avis favorables d’avis tacites d’avis dossiers non
soumis** favorables sous conditions favorables défavorables recevables




2.5. Investigations cliniques

Nombre de

dossiers soumis**

Recherche portantsurlapremiere
administrationa I’homme ou utilisation
chezl’hommed’un produit mentionnéa
I’articleL5311-1 ducodedelasanté
publique*

Recherches examinées danslecadred’un
second examen

ToTAL

* Dossiers faisant I’objet d’un premier examen

** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I'année

2.6. Etudes de performance

Nombre de

dossiers soumis**

Recherche portantsurlapremiere
administrationa I’homme ou utilisation
chezl’hommed’un produit mentionnéa
I’articleL.5311-1 ducodedelasanté
publique*

Recherches examinées danslecadred’un

second examen

ToTAL

* Dossiers faisant I'objet d’un premier examen

0

0

** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I’année

Dont nombre d’avis
favorables

Dont nombre d’avis

favorables

Dont nombre d’avis
défavorables

Dont nombre d’avis

défavorables

Dont nhombre de
dossiers non
recevables

Dont nombre de
dossiers non
recevables

Dont nombres de
dossiers autres
(abandonnés, caducs)

Dont nombres de
dossiers autres
(abandonnés, caducs)




3. Demandes de modifications substantielles d’une recherche

Dont nombre Dont nombre Dont nombre de Dont nombresde
Nombre de Dont nombre Dont nombre . .
dossiers non dossiers autres

d’avis favorables d’avis tacites o

o d’avis ;

sous conditions favorables (le cas . recevables/hors  (abandonnés,
défavorables

(le cas échéant) échéant) champ RIPH caducs)

dossiers d’avis expres
soumis** favorables

Recherches mentionnéesaul’de
I’articleL.1121-1 ducodedela 81 79 0 - 0 0 2
santé publique

Recherches mentionnéesau?2°de
I’article.1121-1 ducodedela 34 33 0 - 0 0 1
santé publique

Recherches mentionnéesau3°de
I’articleL.1121-1 ducodedela 15 14 0 - 0 0 1
santépublique

Recherches relevant du réglement
européen relatifauxessais 98 92 0 0 0 0 6
cliniques de médicament

Recherches relevant du réglement
européen relatifauxdispositifs 5 5 0 - 0 0 0
médicaux (investigations cliniques)

Dont recherches dites « mixtes »
d’un médicament et d’'un DM***

Recherches relevant du reglement
européen relatifauxdispositifs
médicaux dediagnosticinvitro
(étude des performances)

Dontrecherches dites « mixtes »
relevantd’un médicamentetd’un 0 0 0 0 0 0 0
DMDIV***

ToTAL*** 233 131 (0] 0 (0] (0] 0]

** Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I’année

*** Dans le cas des études dites « mixtes », le dossier médicament et le dossier lié de DM ou DM-DIV comptent pour 1 projet de recherche. Seules les études dites « mixtes » de médicament et de DM-DIV peuvent étre
comptées automatiquement dans le SI-RIPH2G des lors que le dossier médicament lié a recu un avis final (nonobstant le fait que le dossier DM-DIV lié soit encore en cours d’évaluation). Les études dites « mixtes » de
médicament et DM doivent étre ajoutées manuellement au total, le cas échéant.




4. Promoteurs/demandeurs

Catégorie de promoteurs ou demandeurs Nombre de dossiers initiaux soumis*
Promoteurs derecherches afinalités noncommerciales 61
Promoteurs derecherches afinalités commerciales 100

* Dossiers attribués au CPP ayant donné lieu a un avis définitif dans I'année



5. Informations générales sur les membres du comité de protection des personnes

5.1. Composition du CPP au 31 décembre :

e

Personnes ayant une qualification et une expérience approfondies 8
en matiére de recherche impliquant la personne humaine

dontpersonne qualifiée en matiére de biostatistique ou d’épidémiologie 7
Médecins généralistes 1
Pharmaciens hospitaliers

Auxiliaires médicaux (infirmiers) 3
Personnes qualifiées en raison de leur compétencejuridique 5
Personnes qualifiées en raison de leur compétenceal’égard des questions d’éthique 3
Personnes qualifiées en raison de leur compétence ensciences humaines et sociales 3
ou de leur expérience dans le domaine de I'action sociale

Représentants des associations agréées dans le domaine de la qualité de lasanté 5
et de laprise en charge des malades, conformément aux dispositions de I'article L. 1114-1

dont personne qualifiée en matiére de protection des données 1




5.2. Participation des membres aux réunions du CPP :

Personnes ayant une qualification et une expérience
approfondie en matiére derecherche biomédicale

et de laprise en charge des malades, conformément aux
dispositionsde I'article L.1114-1

TAUX GLOBAL D’ASSIDUITE

* taux d’assiduité = Nombre total des participants effectifs aux séances tenues sur I'année / Nombre de participants théoriques aux séances tenues sur cette méme année (On entend par « séances », les séances n’ayant

pas été annulées faute de quorum)

e . - - 55.9 -
(hors la personne qualifiée enmatiére de biostatistique ou
d’épidémiologie)
Personnes qualifiées en matiére de biostatistique ou 61.1
d’épidémiologie :
Médecins généralistes 833 -
. o Départ d’'un pharmacien lors du renouvellement, remplacement aussitot par un
Pharmaciens hospitaliers 41.38 B B ’ o . g
autre. Actuellement nous avons 1 seul membre pharmacien.
Auxiliaires médicaux (infirmiers) 73.61 -
Personnes qualifiées en raison de leur compétence juridique 64.14 -
Personnes qualifiées en raison de leur compétence al’'égard 49.1 Nous avions 2 membres qualifiés éthique, dont 1 membre peu présent lors des
des questions d’éthique ) séances (naissance), nous sommes actuellement a 3 membres pour 2025
Personnes qualifiées en raison de leur compétence en
sciences humaines et sociales 51.4 -
ou de leur expérience dans le domaine de I'action sociale
Représentants des associations agréées dans le domaine de
la qualité de lasanté
d 67.4 -




5.3. Personnes employéespar le CPP :

Qualification principale

Personnel sous contrat 0
Personnel mis a disposition parun établissement publicde santé

Chargée de mission
Chargé d’étude

Autre personnel mis a disposition (préciser...)

IOl N (O

Chargée de mission

Chargé d’étude

5.4. Indemnisation des membres des CPP pour perte de revenu du fait de leur participation aux séances du comité :

Nombre de membres concernés Montant sur I'année
Travailleurs salariés 0 0€
Travailleurs indépendants 9 40800€
ToTAL 9 40800€

5.5. Indemnisation des rapporteurs, des méthodologistes, des experts et des spécialistes mentionnés aux articlesR. 1123-12, R.1123-13

Demandes portant sur des

Demandes initiales Montant sur 'lannée

modifications substantielles

Rapporteurs ? 13 230€ 37 822.50€
Méthodologistes ? 0 5 062.50€
Experts & spécialistes 0 0 0€

TOTALDU NOMBRE DE MEMBRES CONCERNES



6. Commentaires et observations

Quels sont d’apresvous les points forts et les difficultés de votre CPP ?

D’un point de vue structurel et organisationnel : Trés bonne dynamique et bonne entente entre les 2
RAs et les membres. Ambiance de travail trés motivante pour tous les acteurs du CPPs. Les RAs
participent grandement a la formation des membres sur divers sujets.

D’un point de vue de I'analyse des dossiers: Les membres sont trés volontaires, nous avons une
grande diversité des profils, ce quirend les évaluations et les échanges enrichissantes

Quelles améliorations proposeriez-vous ?

A Bron

D’un point de vue structurel et organisationnel : La composition du CPP est satisfaisante, mais nous
recherchons tout de méme des membres oncologues/hématologues, pédiatres, pharmaciens
hospitaliers et médecins généralistes.

D’un point de vue de I'analyse des dossiers : Nous devrions établir des remarques types et également
des consensus sur lesquels nous baser. Pour faciliter I'évaluation des dossiers, certains rapporteurs
souhaiteraient avoir accés au CTIS, les RAs procéderont prochainement a un sondage afin de
connaitre les membres qui souhaiteraient y avoir accés et une formation pourra leur étre dispensée.

Signature du président du comité : Me Carine URSINI-MAURIN

le 22/05/2025

Carine Ureini-Maurin

v Certified by W yousign
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