DATES DUREE TARIF

Cadre juridique et réglementaire 13 -14 NOVEMBRE 2025 *2 000€ HT
de la recherche clinique I NARS 20

* A partir de 3 participants du méme
organisme : 900 € HT / participant / jour

. PROGRAMME
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES . o
@ ) 1er jour 2°Mejour
1. Cadre réglementaire général 3. Démarches vis-a-vis 6. Cadre réglementaire d’'une investigation
des recherches cliniques des instances clinique liée aux dispositifs médicaux
Définition de la recherche - Comité de protection des (DM/DIV)
Définition et catégories de personnes (CPP) - Investigations cliniques selon le statut
recherche impliquant la personne . ANSM du DM (marquage CE, classe)
humaine - CNIL Procédures applicables : autorisation,
e PREREQUIS . ROlei_def acteur:. : 'proToteur, évaluation coordonnée
Investigateur, participan 4+ Fin de la recherche . §pécificités réglementaires vis-a-vis des
o ) _ Définitions, démarches et instances et EUDAMED
2. SpeC|f|C|_tes de la réglementation communication des résultats
PUBLIC en fonction des RIPH . — -
7. Autres investigations cliniques
. Assurance . .
NP : 5. Sanctions - DM «in house »
Recherche a finalité commerciale . I i Exist d < dditi I
t non commerciale . Dlspo_smons pénales - Existence de procédures additionnelles

e Décisions ANSM invasives/lourdes

Convention unique

Lieud herch
et de recherche 8. Collection d’échantillons biologiques

Mise en place d’'une collection
Démarches a réaliser

9. Questions/réponses & conclusion
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