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Journées annuelles 2023, Université Toulouse - Jean Jaurés

Retours d’expériences sur des
dépots de dossier RGPD, CER
et/ou CPP

Expériences de plusieurs recherches avec le CHU

e Toulouse, 25-26 mai 2023

Olivia TROUPEL,
Maitre de conférences en psychologie de I'enfant
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Co-direction du premier
projet avec le CHU

 Pendant le Covid, COV-PERINAT

Co-direction avec médecin du CHU

Impossibilité de communiquer avec 'ARC
du CHU il fallait passer par le médecin

Cadre du projet = loi Jardé ?

« Suite a la publication du décret
d’application de la lo1 Jardé (décret n°
2016-1537) le 17 novembre 2016, toute
recherche impliquant la personne
humaine (RIPH) ne peut étre mise en
ceuvre qu’apres avis favorable d’un
Comité de Protection des Personnes »




DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DU PROJET

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

[ Promoteur ]
: Catégt':rle : . Catégorie 3
Recherches interventionnelles a risques et
p s Recherches non interventionnelles
contraintes minimes

Lcode Sté Publique jusqu’en
oct. 2018 puls Réglement EU

" "'“""""?’":s "”‘"’“'“T“:zn"t" mmdemuw:mamua:lsm Recherches observationnelles
(RE : intervention @ risque et (autres produits de santé et habituelles d'utllisation

faible intervention) hors produits de santé)

[ Enregistrement (n°eudrac) | (

Loi Jardé? ([ it e | [ J

{ou UE pour e RE) Information ANSM (Envoi du résumé et avis du CPP) ‘
Avis du CPP Avis du CPP
(Avs éthique de chague Etat sl e e R information et déclaration de non oppositon
membre pour RE) oo e et éclairé 00 .. Jbreertclae ®
mmm.nmm Jibre et éclairé \ J
gcrit libre et éclairé
CNIL : Engagement de conformité MR0OO1 CNIL : Engagement de conformité MROO1 CNIL : Engagement de conformité MR0O3
Ou autorisation CNIL Ou autorisation CNIL | Ou Engagement de conformité MROO1 si consentement
Ou autorisation CNIL
l surance J
O Définles par arrété du 18/11/2016(

© Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthique
© Dérogation au consentement exprds en situation d’urgence

Figure - Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances biologiques et médicales
© Inserm/institut de santé publique, pdle recherche clinigue




Projet Cov-perinat

* Objectif 2> Explorer le vécu
psychoaffectif parental en grossesse
pathologique et néonatalogie dans le
contexte sanitaire actuel du Covid-19. Et
déterminer quels sont les facteurs
d’ordre individuel, familial et contextuel
qui vont l'influencer ?

* Quel est |le role de I'alliance coparentale
et celui de la relation avec le personnel
soignant et quel est leur impact sur le
vécu psychoaffectif paternel ?

 Comment = questionnaire en ligne




Contexte général de la recherche
COV-PERINAT

Contexte sanitaire de la Alerte du Dr Mélinda
COVID 19 impose la BENARD, sur la Détresse
distanciation physique maternelle

31 mars 2020
mars 2020 avr. 2020 ECo
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Communiqué de presse du

Ministere de la Santé a Dr Benard (Toulouse)
mesures barrieres Dr Koliouli (Grece)




Alerte du CHU

Recherche financement ARI flash = DRI = CPP filiére flash

/-4 Déposer avec BECO ou le CHU?

o1/~ .| Autorisation CHU ARC pour débuter les inclusions CHU Toulouse

.0 oo Avis favorable du CER

/

e (/B Projet peut-étre enregistré au CHU de Toulouse -
2021 Recherche rétrospective multicentrique hors loi
Jardé cat 3 respectant le MR-04

Dérou




Rappels sur le contexte sanitaire

3 Avril = 3 Mai 2021




Recontacter pour d’autres
recherches avec le CHU

- besoin d’un volet SHS pour avoir
un financement : promoteur CHU... - Porteur du projet avec médecin

CPP rapide (partie questionnaire du CHU : aie
pour les parents)

e plusieurs passages au CPP

¢ Notice d’information

e Lieu de la recherche

* Pseudonymisation des données
e Droit sur les données

® Convention CHU-Financeur-
Université = 11 mois!!!
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MERCI

pour votre attention

Avez-vous
des questlons ?
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