TARIFS / PARTICIPANTS

Cad re juridique DATES DUREE
et reglementaire
de la recherche clinique

12 &13 NOV 2026 2 jours *2000€HT/

participant

* Apartir de 3 participants du méme organisme: 900 € HT / participant /

jour
PROGRAMME
@ OBJECTIFS PEDAGOGIQUES 1¢r JOUR ) Comité de protection ) Procédures applicables :
Comprendre Uévolution de la ) ' o des personnes (CPP) autorlsatlgn, évaluation
. . - . Cadre réglementaire général ) ANSM coordonnée
réglementation surla recherche clinique d herch lini
etles produits de santé es recnerenes einques ) CNIL ) Spécificités réglementaires vis-

O
id

Identifier les spécificités francaises
Connaitre les démarches a effectuer
pour mettre en place une recherche/
investigation

Maitriser les aspects réglementaires
etjuridiques de la recherche etdes
investigations cliniques

PREREQUIS

Aucun prérequis nécessaire

PUBLIC

Attaché de rechercheclinique, TEC
Chefde projets d’étude cliniques
Personnel de lassurance qualité

Toute personne impliquée dans
le développement des produits

Définition de larecherche

Définition etcatégories
de recherche impliquant
la personne humaine

Roéles des acteurs : promoteur,
investigateur, participant

. Spécificités de la

réglementation en fonction
des RIPH

Assurance

Recherche a finalité
commerciale et non
commerciale

Convention unique
Lieu de recherche

.Démarches vis-a-vis

des instances

4. Fin de larecherche

) Définitions, démarches et
communication des résultats

5. Sanctions
) Dispositions pénales
) Décisions ANSM

2¢me JOUR

6.Cadre réglementaire d’une
investigation clinique liée aux
dispositifs médicaux (DM/DIV)

) Investigations cliniques selon
le statutdu DM (marquage CE,
classe)

a-vis des instances et EUDAMED

7.Autresinvestigations cliniques

DM «in house »

Existence de procédures
additionnelles invasives/lourdes

.Collection d’échantillons

biologiques
Mise en place d’une collection
Démarches a réaliser

.Questions/réponses

& conclusion



