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Etant un intervenant pivot en recherche clinique, le
pharmacien doit aussi bien demeurer a laffit des
changements législatifs au sein de son environnement légal
que s’intéresser au cadre législatif proposé ailleurs dans le
monde. Prenant connaissance de modifications législatives
au Code civil du Québec le 14 juin 2013, nous nous sommes
intéressés a comparer I'encadrement législatif de la recherche
au Québec et en France!.

En effet, plusieurs modifications législatives ont récemment
été apportées au Code civil du Québec. Entre autres, le
terme « expérimentation » a été remplacé par la mention
« recherche susceptible de porter atteinte a l'intégrité ».
Désormais, I’évaluation obligatoire des projets de recherche
clinique par un comité d’éthique de la recherche est prévue
au Code civil du Québec et pas seulement aux Bonnes
pratiques cliniques internationales et canadiennes. Le
concept de « risque sérieux » a été remplacé par celui de
« proportionnalité ». On permet désormais a un mineur ageé
d’au moins 14 ans de consentir seul a certains projets de
recherche qui impliquent, selon I’avis du comité d’éthique a la
recherche, un risque minimal et si les circonstances cliniques
le justifient. Le concept de « soins innovateurs », qui était
parfois utilisé pour éviter certaines démarches nécessaires a
tout projet de recherche, a également été retiré. L'obtention
du consentement autre que par écrit est maintenant permis
dans les cas ou les circonstances le justifient. Enfin, on a
confirmé le recours possible au mécanisme de traitement
des plaintes des usagers d’un établissement de santé, et ce,
pour les participants a un projet de recherche!.

A partir d’une bréve revue documentaire, nous avons établi
un profil comparatif de I'organisation, du cadre normatif
et de la pratique pharmaceutique en recherche clinique au
Québec et en France afin de déterminer les points communs,
les différences et les améliorations a envisager.

A propos du cadre normatif et de
Porganisation

La France et le Québec renvoient a des textes fondateurs
communs, tels que le Code de Nuremberg, le Rapport
Belmont et la Déclaration d’Helsinki?*. Les bonnes pratiques
cliniques de 1VInternational Conference on Harmonisation
publiées en 1996 ont été intégrées au cadre juridique ou
normatif de la France et du Canada’.

Au Canada, la recherche clinique est encadrée par les
compétences fédérales et les lois canadiennes, tandis
que l'organisation des soins de santé, les pratiques
professionnelles et le droit civil qui inclut le consentement a
la recherche par les patients, sont de compétence provinciale.
Les chercheurs québécois doivent se conformer a la Loi et
Reglement sur les aliments et drogues au Canada, notamment
le titre 5 du Reglement sur les aliments et drogues a propos
des « Drogues destinées aux essais cliniques sur des sujets
humains ». L'article C.05.010 du Reglement sur les aliments
et drogues précise que « le promoteur doit veiller a ce que
tout essai clinique soit mené conformément aux bonnes
pratiques cliniques »°. Les chercheurs au Québec doivent en
plus respecter les lois provinciales, notamment le Code civil
du Québec et la Loi sur les services de santé et les services
sociaux’®.

Membre de 'Union européenne, la France doit s’assurer
que son cadre juridique national respecte les orientations
des institutions politiques européennes, notamment
celles de I’Agence européenne du médicament (EMA). A
I’échelle nationale, la Loi du 9 aofit 2004 a remplacé la Loi
Huriet-Sérusclat qui encadrait auparavant la recherche
biomédicale’. Ces modifications étaient nécessaires pour
transposer en droit francais la loi qui doit étre appliquée au
niveau européen : la directive européenne 2001/20/CE™. La
France doit également suivre le Code de la santé publique et
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la décision du 24 novembre 2006 fixant les regles de bonnes
pratiques cliniques!!-!2.

Des structures similaires assurent le respect des obligations
contenues dans les bonnes pratiques cliniques. Une autorité
de santé nationale (c.-a-d. ’Agence nationale de sécurité des
médicaments en France et Santé Canada au Canada) autorise
la tenue d’un essai clinique qui prend en compte les avantages
et les risques. Alors que 'enregistrement d’un essai clinique
dans un répertoire est obligatoire en France, il est encouragé
sans étre obligatoire au Canada. Des autorités locales
(c.-a-d. le Comité de protection des personnes en France et
le Comité d’éthique de la recherche au Québec) approuvent
la tenue d’un essai clinique en tenant compte des aspects
éthiques et du consentement libre et éclairé. En France, I’avis
donné par un comité de protection des personnes a une valeur
nationale tandis qu’au Québec, I'avis donné a généralement
une valeur pour I'établissement. Un comité d’éthique de
la recherche peut toutefois reconnaitre I’évaluation d’un
autre comité. La composition des comités d’éthique est trés
différente entre ces deux pays. Le Comité de protection des
personnes francais est composé de 14 membres, dont un
pharmacien hospitalier. Le Comité d’éthique de la recherche
québécois est composé d’'un minimum de cinqg membres;
le pharmacien n’est pas un membre statutaire du Comité
d’éthique de la recherche, bien qu’il puisse y siéger. Les
différences relevées pour les 14 domaines étudiés lors de
notre comparaison ont été regroupées dans le tableau I.

A propos de la pratique pharmaceutique

En France, la décision du 24 novembre 2006 rappelle
I'obligation de recourir au pharmacien hospitalier pour la
gestion des médicaments de recherche. Au Québec, cette
obligation est rappelée dans le Plan d’action ministériel en
éthique de la recherche et en intégrité scientifique, qui a été
publié par le ministére de la Santé et des Services sociaux du
Québec en 1998!2. Par contre, les bonnes pratiques cliniques
n’exigent pas la prestation de soins pharmaceutiques aux
patients participant a la recherche. En pratique, il existe
des situations qui permettent de contourner le pharmacien
hospitalier, et ce, tant en France qu’au Québec. A preuve,
des médecins, souvent aidés du personnel infirmier,
assurent la dispensation de médicaments de recherche en
cabinets privés. Dans ces cas, ni le pharmacien hospitalier
ni pharmacien communautaire ne sont conscients du fait
que certains de leurs patients regoivent des médicaments de
recherche.

En France, aucune mention relative a la recherche clinique
sur les médicaments n’est présente dans le Code de
déontologie des pharmaciens. Au Québec, depuis 2008, le
chapitre VI contient sept articles consacrés aux obligations
du pharmacien en recherche clinique.

Enfin, en France, le pharmacien ne peut pas étre chercheur
principal, tandis qu’au Québec, le pharmacien peut étre
chercheur principal, mais I’équipe doit compter un médecin
chercheur qualifié.

Selon nous, le pharmacien hospitalier est incontournable
en recherche clinique. Chaque participant a un projet de
recherche demeure d’abord un patient qui prend
des médicaments et qui, a fortiori, requiert des soins
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Tableau 1. Différences entre le cadre normatif et I'organisation
de la recherche clinique en France et au Québec (Canada)

DIFFERENCES

France : cadre normatif international, européen et frangais
Québec* : cadre normatif international, canadien et québécois

DOMAINES

Cadre normatif

Autorité France : ANSM

compétente Québec : Santé Canada

Demande France : demande d’AEC requise en phase |, II, lll et IV
dautorisation d& |, ,snec - DEG requise en phase |, Il Il; en phase IV, si le

recherche clinique médicament est utilisé a I'extérieur des limites de I'avis de

conformité (p. ex. indication ou cible non approuvées)

Délai de réception
de I'autorisation

France : 60 jours
Québec : 30 jours; Santé Canada émet une LNO

Répertoire des
essais cliniques

France : enregistrement sur EudraCT requis par I'’ANSM avant de
faire une demande d’AEC

Québec : enregistrement sur I'une des banques de données de
I'OMS ou sur Clinicaltrials.gov encouragé par Santé Canada dans
un délai de 21 jours suivant le début de I'essai

Dénomination des
comités d'éthique
chargés de
I'évaluation

France : Comité de protection des personnes
Québec : CER désignés, CER non désignés et CE cliniques

Durée du mandat | France : 3 ans
des membres des

comités d'éthique Québec : 4 ans

Nomination des
membres des
comités d'éthique

France : nomination par le préfet de région

Québec : recommandation du président du conseil
d’administration de I'établissement au ministére de la Santé et
des Services sociaux

Nombre de
comités d'éthique

France : 40 comités de protection des personnes

Québec : 220 (pour 155 établissements), soit 57 CER désignés,
32 CER non désignés et 131 CER cliniques

France : I'avis donné a une valeur nationale

Portée de I'avis
des comités

o Québec : I'avis donné a une valeur pour I'établissement. Un
d'éthique

comité central peut émettre un avis a portée nationale. Un comité
d’éthique local peut entériner I'avis du comité d’éthique d’un autre
établissement.

Composition des France : 14 membres

comites d'éthique | enec : Cing membres au minimum. Les membres doivent étre
en majorité canadiens ou résidents permanents et composés

d’hommes et de femmes.

Consentement des | France : donné par les deux titulaires de I'autorité parentale, sauf

mineurs si I'essai ne comporte que des risques et contraintes négligeables,
telles que le Comité d’éthique a établies ou si la recherche est liée
a I'occasion d’actes de soins ou si le 2¢ titulaire ne peut donner
son consentement dans des délais compatibles avec le protocole.
Le consentement du 2e titulaire peut étre verbal ou téléphonique
avec écrit a posteriori.
Québec : donné par un titulaire de I'autorité parentale (un seul
parent suffit) et I'accord de I'enfant mineur.

Abandon ou France : le chercheur principal informe le promoteur et les

interruption d’un participants. Le promoteur informe I'’ANSM et le Comité d'éthique

essai clinique

Québec : le chercheur principal informe le Comité d’éthique, le
promoteur et les organismes subventionnaires.

Archivage de la
documentation

France : 15 ans (médicaments dérivés du sang : 40 ans)
Québec : 25 ans

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé; AEC : Autorisation
d’essais cliniques; CER : Comité éthique de la recherche; DEC : Demande d’essai clinique;
LNO : Lettre de non-objection; OMS : Organisation mondiale de la Santé

*Compte tenu des deux paliers de juridiction au Canada, la mention Canada ou Québec est
indiquée selon ce qui est applicable.
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pharmaceutiques pour une optimisation du traitement.
Compte tenu du caractere international de nombreux
protocoles de recherche et des particularités du circuit
du médicament au sein de chaque pays, voire de chaque
juridiction ou de chaque établissement, les pharmaciens
doivent se mettre davantage en réseau pour échanger leur
expérience sur les meilleures pratiques relatives au soutien
des essais cliniques. Ces échanges doivent contribuer a
mettre pleinement a profit I'expertise du pharmacien,
I’évaluation du protocole, sa mise en route locale, les soins
pharmaceutiques a prodiguer aux patients et les suivis a
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