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INTRODUCTION

La directive européenne 2007/47/CE, appliquée en France depuis mars 2010, impose a Directive 2007/47/CE
chaque pays de I'Union Européenne la déclaration de TOUS les événements Depuis mars 2010 en FR

indésirables graves (EIG) pour les essais cliniques portant sur un dispositif médical Avant Apres
(DM). L’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé a mis en place

une phase pilote en proposant aux promoteurs un tableau synthétique de déclaration. oM B e | 10U o8 Svenements
Cependant, ce tableau est incomplet et inadapté a une déclaration précise et DMiproceure et

standardisée, d’ou la nécessité d’en établir une nouvelle version.

METHODES

Utilisation des lignes directrices européennes relatives a la standardisation de la transmission des effets indésirables graves
(ICH E2B?) et de la demande d’autorisation d’essai clinique? pour les essais portant sur un DM.
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3. Ajout d’informations sur le DM expérimental et sur le déclarant
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4. Tableau final
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CONCLUSION

Pour les EIG survenus au cours des essais cliniques portant sur les dispositifs médicaux, ce nouveau tableau permet une exhaustivité
des informations, une standardisation des données et peut faciliter I'analyse de la balance bénéfice/risque de I'essai.
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