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Il! 
RÉPUBLIQUE 
FRANÇAISE 
Liberté 
Égalité 
Fraternise 

Ref: SJ-0624-7662-D 

DECISION 
PORTANT AUTORISATION D'UN LIEU DE RECHERCHE 

IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE 

Le Directeur général de !'Agence régionale de santé Provence-Alpes Côte d'Azur 

Vu la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et 
aux territoires. ; 

Vu la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine; 

Vu l'ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine; 

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L.1121-1 à L 1121-17 et R.1121-1 à R.1121-16 ; 

Vu le décret n° 2006-477 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine ; 

Vu l'arrêté du 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées à l'article R.1121-11 devant figurer dans la 
demande d'autorisation des lieux de recherches impliquant la personne humaine prévue à l'article L.1121- 
13 du code de la santé publique ; 

Vu l'arrêté du 29 septembre 2010 fixant les conditions d'aménagement, d'équipement, d'entretien et de 
fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires du personnel intervenant dans les lieux de 
recherches biomédicales devant faire l'objet d'une autorisation selon l'article L 1121-13 du code de la 
santé publique ; 

Vu l'arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l'article L.1121-1 du code 
de la santé publique ; 

Vu l'arrêté du 17 avril 2024 portant attribution de fonctions de directeur général par intérim de l'agence 
régionale de santé de Provence-Alpes-Côte d'Azur à compter du 29 avril 2024 à Monsieur Sébastien 
DEBEAUMONT ; 

Vu la circulaire DGS/PP1 n°2016-61 du 1er mars 2016 relative aux déclarations des faits nouveaux et des 
évènements indésirables graves survenant au cours des essais cliniques ; 

Vu la décision n°2021-01 en date du 28 juin 2021 portant renouvellement de l'autorisation d'un lieu de 
recherche impliquant la personne humaine pour une durée de trois (3) ans délivrée au Centre de 
Recherche Clinique Pluri thématique de l'Hôpital !'Archet 1 du Centre Hospitalo-Universitaire de Nice ; 

Vu la demande en date du 02 mai 2024 par laquelle le Centre de Recherche Clinique Pluri thématique 
(CRCP), Hôpital l'Archet 1 du CHU de Nice sollicite auprès de l'agence régionale de santé PACA la 
délivrance d'une nouvelle autorisation portant sur un lieu de recherche impliquant la personne humaine ; 
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Vu l'avis favorable mentionné dans le rapport d'enquête portant sur la vérification des conditions 
d'aménagement, d'équipement, d'entretien et de fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires 
du personnel intervenant dans le lieu de recherche impliquant la personne humaine, du Dr Christine 
GODIN, médecin inspecteur de santé publique et du Dr Eric TESTON, pharmacien inspecteur de santé 
publique, en date du 19 juin 2024 ; 

Considérant que les recherches biomédicales ne peuvent être réalisées que dans un lieu disposant 
des moyens humains, matériels et techniques adaptés à la recherche et surtout, compatible avec les 
impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent ; 

Considérant que la première administration d'un médicament à l'homme dans le cadre d'une recherche 
ne peut être effectuée que dans des lieux ayant obtenu l'autorisation mentionnée au deuxième alinéa 
de l'article L.1121-13 du code de la santé publique ; 

Considérant que la délivrance de l'autorisation prévue au deuxième alinéa de l'article L.1121-13 précité 
est subordonnée au respect des conditions prévues par l'article R.1121-10 du code de la santé 
publique; 

Considérant que les pièces transmises par le Centre de Recherche Clinique Plu ri thématique (CRCP), 
Hôpital !'Archet 1 du Centre Hospitalo-Universitaire de Nice dans sa demande du 02 mai 2024, 
permettent de s'assurer de la surveillance adaptée des personnes se prêtant à la recherche et, le cas 
échéant, du transfert immédiat dans un service de soins approprié ; 

Considérant que le Centre de Recherche Clinique Pluri thématique (CRCP), Hôpital !'Archet 1 du CHU 
de Nice fait également état d'un nombre de lits en rapport avec les activités prévues, ainsi que d'une 
organisation permettant d'assurer la conservation et la confidentialité des données et des informations 
relatives aux recherches et aux personnes qui s'y prêtent ; 

Considérant le protocole d'accord en date du 29 février 2024 signé entre le responsable du Lieu de 
Recherche Impliquant la Personne Humaine et deux pharmacologues cliniciens qui s'engagent 
notamment à participer au suivi et au bon déroulement des essais ; 

Considérant que les prélèvements seront acheminés au centre de tri de !'Archet 1 et conservés 
temporairement dans le laboratoire suivant les procédures en vigueur au sein du CHU du Nice, avant 
que les examens de laboratoire et d'imagerie soient réalisés par les plateaux techniques de 
l'établissement; 

Considérant que l'organisation décrite dans la demande du promoteur et confirmée dans le rapport 
d'enquête réalisé par les inspecteurs permet de s'assurer que les conditions d'aménagement, 
d'équipement, d'entretien et de fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires du personnel 
intervenant dans le lieu de recherche impliquant la personne humaine répondent aux dispositions 
prévues par l'article R.1121-10 du code de la santé publique ; 

Considérant que les recherches envisagées au sein du Centre de Recherche Clinique Plu ri thématique 
(CRCP), Hôpital !'Archet 1 du CHU de Nice seront effectuées sous la responsabilité du Professeur 
Christian ROUX, PU-PH Médecin coordonnateur du CRCP ; 

Considérant que les recherches sur la personne humaine envisagées au sein du Centre de Recherche 
Clinique Pluri thématique (CRCP), Hôpital !'Archet 1 du CHU de Nice seront interventionnelles, c'est-à 
dire comporteront une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle ; 

Considérant que la nature des recherches envisagées concerne notamment la physiologie, la 
physiopathologie, la mise au point de dispositifs médicaux ainsi que des études de tolérance, de 
pharmacodynamie et de pharmacocinétique ; 

Considérant enfin, que l'autorisation sollicitée inclut les recherches mentionnées au 1 ° de l'article 
L.1121-1 du code de la santé publique, et comprend une première administration de médicament à 
l'homme sur des personnes volontaires saines et malades ainsi que mineures et majeures ; 

Considérant que conformément à l'article R.1121-13 du Code de la santé publique, l'autorisation d'un 
lieu de recherche impliquant la personne humaine est délivrée pour une durée de trois (3) ans lorsque 
des essais cliniques de première administration à l'homme de médicament se déroule dans le lieu de 
recherche; 
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DECIDE 

Article 1er: L'autorisation mentionnée aux articles L.1121-13 et R.1121-11 à R.1121-16 du code de 
la santé publique est délivrée pour une durée totale de trois (3) ans à compter de la date de signature 
de la présente décision, au lieu de recherches impliquant la personne humaine sous la dénomination 
et adresse suivante : 

Centre de Recherche Clinique Plurithématique (CRCP) 
Centre Hospitalo-Universitaire de Nice 

Site de l'Archet 1 - 4eme étage 
151 route de Saint Antoine de Ginestière 

CS 23079 - 06202 Nice Cedex 3 

Article 2 : Les recherches impliquant la personne humaine concernée ne peuvent être mises en œuvre 
qu'après avis favorable du comité de protection des personnes mentionné à l'article L.1123-1 et 
autorisation de l'autorité compétente mentionnée à l'article L.1123-12, conformément à l'article L.1121- 
4 du code de la santé publique ; 

Article 3 : Toute modification relative aux éléments énumérés à l'article R.1121-12 nécessite la 
délivrance d'une nouvelle autorisation qui fait l'objet d'une demande dans les formes prévues à l'article 
R.1121-12 accompagnée des justifications appropriées, conformément à l'article R.1121-14 du code de 
la santé publique 

Article 4 : L'autorisation peut être retirée par l'autorité qui l'a délivrée si les conditions d'aménagement, 
d'équipement, d'entretien ou de fonctionnement ne sont plus adaptées à la nature des recherches ou 
compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent, après que le titulaire de 
l'autorisation a été mis à même de présenter ses observations, conformément à l'article R.1121-15 du 
code de la santé publique 

Article 5 : La présente décision est susceptible de faire l'objet d'un recours hiérarchique auprès du 
Ministre des Solidarités et de la santé, direction générale de l'offre de soins, 14, avenue Duquesne 
75350 PARIS SP 07 et/ou d'un recours contentieux devant le tribunal administratif territorialement 
compétent dans un délai de deux mois, par les intéressés à compter de la date à laquelle elle leur est 
notifiée et/ou par les tiers à compter de sa date de publication. 

Article 6 : Le directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur et le 
demandeur sont chargés chacun en ce qui le concerne de l'exécution de la présente décision qui sera 
publiée au recueil des actes administratifs de la Préfecture des Bouches du Rhône. 

A Marseille, le 2 4 JUIN 2024 

·~i~...1,1EÂLJMONT 
Clrecteu~ al ar intérim de l'ARS PÀCA 
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