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INTRODUCTION

La loi Jardé du 5 mars 2012 redessine la
recherche clinique en France et définit
de nouvelles modalités de vigilance des
essais cliniques portant sur des dispositifs
meédicaux
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=» DISCUSSION - CONCLUSION

= Renforcement des responsabilités du promoteur et de l'investigateur par application de la directive 2007/47/CE

= Extension des exigences aux recherches soins courants et aux recherches non-interventionnelles avec risque de chevauchement entre les

obligations investigateur-promoteur et la materiovigilance classique

= Perte de ’analyse effectuee par le promoteur car :
= Tous les evenements indésirables graves liés ou non devront étre transmis a [’ANSM et au CPP
= Disparition du rapport annuel de securite permettant de réévaluer la balance bénéfice risque de [’etude

= En attente de son decret d’application, les dispositions de la loi Jardé ne sont toujours pas applicables. Par ailleurs, au niveau européen le

projet de reglement sur les dispositifs médicaux definit de nouvelles modalités de vigilance des essais cliniques
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