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REGLEMENT INTERIEUR DU COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE DE PARIS DESCARTES

CER-Paris Descartes

VU le code de 'éducation ;

VU le code de la recherche ;

VU le code de la santé publique ;

VU le réglement général sur la protection des données (RGPD) ;
VU la déclaration d’Helsinki de juin 1964 ;

VU les statuts de I'Université Paris Descartes ;

VU les statuts des composantes ;

VU le réglement intérieur de I'Université Paris Descartes ;

VU les réglements intérieurs des composantes ;

PREAMBULE

Le Comité d’Ethique de la Recherche de Paris Descartes (CERES puis CER-Paris Descartes) a été
créé en 2011, avant la publication de la loi Jardé de 2012 et de ses décrets d’application de 2016. Cette
création répondait a I'absence d’encadrement juridique des recherches ne tombant pas sous le coup
de la loi Huriet-Serusclat, c’est-a-dire des recherches non-interventionnelles biomédicales ou non.

Le CER-Paris Descartes propose aux chercheurs et enseignants-chercheurs qui le souhaitent
d’examiner les aspects éthiques de leurs projets de recherche. Cette structure est a la disposition de
tout chercheur et enseignant-chercheur venant de I'Université Paris Descartes ou d’'une université

représentée dans le comité.

Le CER-Paris Descartes est membre du Péle Ethique, Déontologie et Intégrité Scientifique (ci-aprés
« POle EDIS »).

MISSIONS

Article 1

Le CER-Paris Descartes a pour fonction d’examiner les projets de recherche impliquant des personnes
qui ne sont pas tenus de passer en Comité de Protection des Personnes (CPP), c’est-a-dire notamment
les projets de recherche en sciences sociales et humaines ou assimilées, y compris dans le domaine
médical, que ces recherches soient effectuées dans des lieux dédiés (universitaires et/ou hospitalo-

universitaires) ou non (recherches a domicile, en milieu scolaire, culturel, etc.).

Le passage en CER-Paris Descartes a alors deux objectifs :
- évaluer la dimension éthique du projet et, le cas échéant, formuler des recommandations ;
- obtenir un numéro d'IRB pouvant permettre a terme la présentation du projet devant les

instances internationales et la publication des résultats a I'international.
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Ce faisant, le CER-Paris Descartes s’assure que les projets sont conformes aux regles et
recommandations en vigueur en matiere de protection des personnes participant aux recherches et, le

cas échéant, propose les modifications qui lui apparaissent nécessaires pour atteindre cette conformité.

Le CER-Paris Descartes émet un avis au plan éthique sur les projets qui lui sont soumis au regard,

entre autres :

De la protection des personnes, notamment :

- En garantissant aux participant-e-s y compris aux équipes soignantes une information
intelligible, adaptée a I'objet de la recherche engagée, et en les informant de la possibilité d'avoir
communication des résultats a l'issue de la recherche.

- En garantissant au(x) proche(s) des personnes participant a la recherche mais incapables de
donner un consentement éclairé une information intelligible et adaptée a I'objet de la recherche, et en
le(s) informant également de la possibilité d'avoir communication des résultats a l'issue de la recherche.

- En vérifiant que les auteurs du projet de recherche prévoient explicitement la fagcon dont ils
comptent obtenir un consentement éclairé de la part de 'ensemble des participant-e-s (participant-e-
s et/ou proches et équipes soignantes), en adéquation avec la recherche envisagée.

- En veillant a ce que le projet prévoie un droit de refus ainsi qu'un droit de retrait.

- En garantissant le droit au respect de la vie privée, particulierement en respectant la

confidentialité et, le cas échéant, le secret des données recueillies.

De la balance bénéficelrisque y compris au plan psychologigue, notamment :

- En donnant des éléments suffisants pour convaincre de la pertinence de la recherche.

- En justifiant de I'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en ceuvre.

- En détaillant précisément les bénéfices pour la personne et les éventuels risques auxquels
elle s’expose, de fagon a montrer que la balance globale bénéfices-risques est satisfaisante. Les risques
ou désagréments encourus doivent étre absolument minimes au regard de lintérét des résultats

escomptés en matiére de recherche.
- Dans le cadre d'une recherche en sciences humaines et sociales, les chercheurs et
enseignants-chercheurs doivent se montrent explicitement soucieux de ce que les modalités de leur

enquéte (présence sur les lieux, questionnaires, entretiens directifs, semi-directifs ou libres, diffusion

Commission des statuts — 19.02.2019 Page 2 sur 7



UNIVERSITE
PARIS 0
DESCARTES |

des résultats) ne nuisent pas, tant matériellement que psychologiquement, aux personnes qu'ils

rencontrent.

Des régles d’ordre public en la matiére, notamment :

- La non-discrimination, sauf si la nécessité de la recherche 'impose objectivement.

- La protection des données personnelles recueillies a I'occasion de la recherche et leur

exploitation conformément au RGPD et aux recommandations de la CNIL.

- La protection et la non-communication des données génétiques éventuellement recueillies a

'occasion de la recherche.

- L’absence de conflit d’intérét.

COMPOSITION

Article 2

Les nouveaux membres du CER-Paris Descartes, tous qualifiés en matiére d’éthique, sont élus par le
comité.

lIs sont soit candidats spontanés, soit sollicités pour leur expertise particuliére.

Les candidats doivent faire acte de candidature auprés du comité et envoyer leur CV.

Les membres du CER-Paris Descartes se répartissent en parts aussi égales que possible entre :
- des représentants des lettres et sciences humaines et sociales ;
- des représentants des disciplines de santé ;
- des représentants des sciences et technologie ;
- des représentants des disciplines juridiques, économiques et de gestion ;
- des membres actifs de CPP ;
- des représentants de la société civile : représentants d’associations de patients, d’'usagers, de
corps professionnels, ou autres personnalités qualifiées hors le monde de I'hépital, de
l'université ou de la recherche. lls seront élus, aprés qu'ils aient fait acte de candidature,
notamment sur leur capacité a protéger et représenter les personnes les plus vulnérables
(enfants, personnes handicapées, femmes enceintes, personnes souffrant de maladie ou de

handicap mental).

Les membres sont tenus d’assister aux réunions du comité. Il peut étre mis fin au mandat d’'un membre

suite a 3 absences consécutives qui ne seraient pas excusees.

Les membres du CER-Paris Descartes participent aux assemblées générales du P6le EDIS.
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Article 3
Le CER-Paris Descartes élit en son sein un-e- président-e- pour un mandat de 3 ans, renouvelable une
fois.

Le/la président-e- a compétence, notamment, pour :

Qualifier les projets recus pour évaluation comme étant de la compétence du CER-
Paris Descartes ou de celle d'un CPP ;

Désigner les rapporteurs ;

Convoquer les réunions et rédiger I'ordre du jour ;

Présider les réunions ;

Signer les avis rendus a I'issue des réunions.

Il/elle est assisté-e- pour cela d’'un/une secrétaire qui a pour fonction, notamment, de :
- Vérifier que le projet recu est complet et conforme au modeéle présent sur le site ou
envoyé directement au porteur de projet ;

- Rédiger le procées-verbal des réunions.

Le/la président-e- est membre du bureau du Pdle EDIS et participe aux assemblées générales de celui-

Ci.

FONCTIONNEMENT

Article 4

Le CER-Paris Descartes se réunit uniguement en séance pléniére, en fonction des besoins et au plus
une fois par mois.

Tout vote du comité est acquis a la majorité des membres présents ou représentés. Le quorum de
validité du vote est fixé a la moitié des membres du comité, ceux-ci pouvant étre présents ou
représentés.

Le vote peut étre donné par procuration. Une personne ne peut pas détenir plus de deux procurations.

Article 5

Un bureau, composé du/de la président-e- du comité et de deux de ses membres, est élu par I'ensemble
du comité pour la durée de la mandature. Sur sollicitation des chercheurs et enseignants-chercheurs, il
peut exceptionnellement examiner un dossier en urgence et rendre un avis qui sera ensuite soumis au

vote lors de la réunion suivante du comité.
Article 6

Le secrétaire du CER-Paris Descartes tiendra a jour les archives des travaux du comité dans un espace

sécurisé permettant de stocker, notamment :
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la copie des projets de recherches et des formulaires de consentement et/ou des rapports

relatant des effets indésirables les accompagnant ;

- la copie des proceés verbaux des séances suffisamment détaillés pour percevoir la nature
des discussions et des controverses avant les résultats des votes ;

- la copie des évaluations des rapporteurs et des avis envoyés aux chercheurs ou

enseignants-chercheurs ayant soumis un projet de recherche ;

- la copie des correspondances entre le CER-Paris Descartes et les chercheurs ou

enseignants-chercheurs ayant soumis un projet de recherche ;

- la copie des curriculum vitae des membres du CER-Paris Descartes.

Ces documents doivent pouvoir étre présentés a toute demande des autorités compétentes ou des

personnes habilitées a les obtenir.

PROCEDURES D’EXAMEN DES PROJETS DE RECHERCHE

Article 6

Lorsque le CER-Paris Descartes recoit un projet, son/sa président-e- désigne deux rapporteurs,
étranger-e-s a I'équipe de recherche auquel appartient le chercheur ou enseignant-chercheur qui

soumet, et originaires de deux disciplines différentes dont une proche du domaine considéré.

Les rapporteurs présentent les résultats de leur évaluation a la réunion suivante du CER-Paris

Descartes.

Au cours de cette réunion, le comité vote un avis sur le projet de recherche, notifié par écrit au chercheur

ou enseignant-chercheur qui soumet.
Article 7
Les avis peuvent étre formulés de trois fagons :

« avis favorable » : pas de conseil particulier ni de modification & prévoir sur le plan éthique.

« & revoir » : avec explicitation des raisons qui conduisent & cette conclusion et proposition de

modifications afin de permettre I'évolution du projet vers un futur « avis favorable ».

« avis défavorable » : avec explicitation des raisons qui conduisent a cette conclusion.
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Dans le cas ou le projet regoit I'avis « a revoir », le vote devra également préciser si les corrections
seront revues seulement par les rapporteurs du projet ou si le projet modifié doit repasser en réunion

du comité.

Article 8

Dans le cas ou le CER-Paris Descartes demande a ce que des modifications soient apportées au projet,
il ne procede pas ultérieurement a plus de 3 évaluations successives de ce méme projet. Si les
corrections du chercheur ou enseignant-chercheur ne donnent pas satisfaction aux rapporteurs a l'issue

de la troisieme évaluation, le projet se voit attribuer un avis défavorable.

Article 9
Le CER-Paris Descartes peut faire appel, en cas de besoin, a toute personne dont les compétences
sont requises pour I'évaluation d’un projet donné. Ces personnes donnent leur avis, mais ne participent

pas aux votes.

Article 10

Les chercheurs ou enseighants-chercheurs ayant soumis au comité un projet de recherche pour lequel
ils ont recu un avis favorable s’engagent a signaler au CER Paris-Descartes tout événement non
anticipé survenant au cours de la recherche. Ces éléments seront utilisés aux fins d’amélioration des

futurs avis que le CER-Paris Descartes pourrait donner.

CONFIDENTIALITE ET CONFLITS D’INTERETS

Article 11

Tous les membres du CER-Paris Descartes sont soumis a I'obligation de confidentialité, et remplissent
une déclaration de confidentialité qui couvre toute information regue dans le cadre de 'accomplissement
de leurs missions ainsi que toute transmission de document concernant un projet de recherche soumis

au CER-Paris Descartes.

Article 12

La prévention des conflits d’'intéréts, et donc la garantie aux chercheurs ou enseignants-chercheurs
d’'une égalité de traitement de leurs projets, fait partie des procédures du CER-Paris Descartes. Tous
les membres du CER-Paris Descartes remplissent une déclaration stipulant qu’ils s’engagent a signaler
au comité a chaque fois qu’une relation quelconque (concurrentielle, personnelle, ou professionnelle)

les lie & un projet ou au chercheur ou enseignant-chercheur le présentant.

Les membres du CER-Paris Descartes s’interdiront notamment :

- de prendre des décisions et de donner des avis qui pourraient les avantager eux-mémes ou

leurs proches collaborateurs,
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- de prendre des décisions et de donner des avis qui pourraient désavantager un projet
concurrent d’'un projet dans lequel eux-mémes sont impliqués ou dans lequel des collaborateurs

proches sont impliqués.

Pour ce faire, lorsque qu’un projet est présenté par des chercheurs et enseignants-chercheurs ayant
des liens avec un ou des membres du CER-Paris Descartes, celui-ci/ceux-ci est/sont tenu(s) de le faire
savoir. Dans tous les cas, ce ou ces membres se retirent au moment de I'examen du projet, de la

discussion et du vote de I'avis le concernant.

ADOPTION ET REVISION DU REGLEMENT INTERIEUR
Article 13
Le présent réglement intérieur est voté par le comité puis adopté par le Conseil d’'administration de

l'université. Il peut étre révisé selon les mémes modalités.
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