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Les Comités de Protection des Personnes (CPP) sont des acteurs incontournables de 

la recherche clinique, ou plus précisément de la recherche dite « impliquant la 

personne humaine ».

Actuellement en France, un projet de recherche ne peut être conduit sans l’avis 

favorable d’un Comité de Protection des Personnes.

Les Comités de Protection des Personnes rassemblent des personnes d’horizons 

divers, y compris des personnes qui ne sont pas des professionnelles de la recherche.



Un Comité de Protection des Personnes (CPP) est une structure indépendante 

composée de membres chargés de rendre des avis sur des projets de recherche.

Il existe 39 CPP répartis partout en France.

Ces CPP regroupent 36 membres de différents horizons : professionnels de la 

recherche, médecins, pharmaciens, auxiliaires médicaux mais aussi spécialistes de 

l’éthique, juristes, avocats, psychologues, professionnels des sciences humaines et 

sociales ou de l’action sociale ou représentants d’usagers.

La présence de personnes qui ne sont pas des spécialistes de la recherche est 

indispensable dans les CPP.

Qu’est-ce qu’un Comité de Protection des Personnes ?







La recherche sur l'être humain a évolué sans cadre légal spécifique jusqu'à la découverte 

des expérimentations menées sur l'Homme par les médecins nazis au cours de la seconde 

guerre mondiale. 

Suite au procès de Nuremberg, un socle commun des principes éthiques inhérents à toute 

recherche (et notamment le consentement des participants à la recherche) devant être 

respectés ont été regroupés sous la terminologie "Code de nuremberg". En 1988 est publiée 

la loi dite "Huriet-Sérusclat » puis la loi JARDE.

Celle-ci  encadre la recherche en France et créé les ancêtres des CPP, qui rendent à cette 

époque un avis uniquement consultatif. C’est en 2004 que les CPP voient leur rôle renforcé : 

leur avis devient un avis conforme.

Ainsi, depuis cette date, aucune recherche ne peut être réalisée si elle n’a pas obtenu l’avis 

favorable d’un CPP.

Historique de l'encadrement juridique et création des CPP





Les membres d’un Comité de Protection des Personnes se réunissent deux fois par mois, en présentiel ou en  
distanciel.

Un CPP évalue l’éthique d’environ 130 projets de recherche par an.

Chaque projet de recherche est étudié particulièrement par un ou deux membres d’un comité (alors nommés
rapporteurs du projet de recherche). Ce projet de recherche est ensuite discuté en groupe, lors d’une des deux 
réunions mensuelles du comité.

Le comité émet un avis, favorable ou défavorable, sur le projet de recherche à l’issue de la discussion en groupe. Il
peut y avoir un ou deux échanges de questions-réponses entre le CPP et le porteur du projet de recherche entre la
discussion en groupe et l’émission de l’avis.

Les membres des CPP sont bénévoles, avec néanmoins une indemnisation pour les membres qui acceptent de 
rapporter des projets de recherche, ainsi qu’une indemnisation possible pour l’éventuelle perte de revenu liée au 
temps passé en réunion.

Comment fonctionne un Comité de Protection des Personnes ?







Vérification de 

Recevabilité du dossier

DATE: novembre - 2024





Dès réception d’un dossier initial ou d’un 

dossier de modification substantielle, le 

secrétariat du Comité adresse au demandeur 

(promoteur ou responsable de collection) un 

courriel de confirmation de dépôt. Cet 

accusé de réception ne présume pas de la 

recevabilité du dossier.



Elle concerne le pointage des 

documents nécessaires : 

nature des pièces fournies et 

nombre d’exemplaires.

Si les documents reçus ne sont 

pas conformes, le secrétariat 

du Comité adresse au 

demandeur une demande de 

complément. Le demandeur 

doit répondre dans un délai de 

10 jours. 
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Enregistrement du dossier par le Comité



TYPE DE DOSSIER ENTITÉS RESPONSABLES

Médicament ANSM

Modification substantielle ANSM uniquement pour partie 2

Dispositifs médicaux (DM) ANSM et CPP

Loi Jardé CPP

Recevabilité par Entité
Ce tableau résume les entités responsables de la recevabilité selon le type de dossier. 
Il est essentiel de savoir à qui s'adresser pour chaque dossier.



 

 



Dépôt catégorie 1/2 HPS

Il s’agit des recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la 

personne non justifiée par sa prise en charge habituelle.

Décret n 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la 

personne humaine



Il s’agit de recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués

et les produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou
inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance.

Les étudiants qui déposent seuls un projet de recherche sont invités à se rapprocher de la

direction de la recherche clinique et de l’innovation (DRCI) de leur établissement de santé
ou à se rapprocher de leur encadrant afin de consolider avec lui le dossier de soumission de

projet de recherche et d’identifier avec l’encadrant quel organisme ou personne, endosse le
rôle et les responsabilités de promoteur de la recherche.

Décret n 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la

personne humaine
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