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c’est un cadre 
juridique unique

impliquant 
la personne humaine en vue du 

développement des connaissances 

trois catégories antérieures ont 

été redéfinies en fonction de 
leur niveau d’intervention sur 
la personne constituant une 

1) Recherches interventionnelles

comportent une intervention sur la 

2) Recherches  

et contraintes minimes

3) Recherches non 
interventionnelles

Toutes les recherches sont 
désormais soumises à l’avis 
d’un Comité de Protection 
des Personnes (CPP) dont la 

».

plus 
le risque encouru par le sujet est 
important, plus l’encadrement 
juridique du consentement sera 
lourd. 

consentement varient selon le 

• 

• 

nécessairement recueilli par 

• 

ACCRUE

ont adopté des mesures spéciales 
pour protéger les volontaires 
sains lors des études de première 
administration à l’homme de 
médicament ou de produit de 
santé. 
promoteurs doivent avertir les 

autorités encore plus rapidement 

• 
sont prévues pour la déclaration de 

graves attendus et inattendus. 

définition de la survenue d’un 
fait nouveau*

 
de la loi Jardé

du 5 mars 2012 ou loi relative 

tard en 2020.

F O C U S

L E S  O B J E C T I F S 
D E  L A  L O I
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supplémentaires de déclaration 

Dans les essais 
de première administration, 

qui 
doit en outre être déclaré à 
l’ANSM, au CPP et au directeur 
général de l’ARS

place de mesures correctives.

•  
sur le territoire national via 

•  

dans un répertoire public.

•  

les instances compétentes 

•  

•  L’extension de la durée pour 

versus 1 an.

•  
sans 

affiliation à la Sécurité sociale 

•  Encadrement des recherches de 
2e et 3e catégories sous la direction 

•  ALR** obligatoire uniquement 
pour la 1re administration à 
l’homme
interventionnelles catégorie 1 

soins ou nécessitant des actes 

re

•  Simplification des 
démarches

* « Toute nouvelle donnée pouvant 

 
du CHU de Toulouse

1

Recrutement d’une personne 
dédiée aux nouvelles recherches 

de catégorie 3 : réponse aux 
questions, qualification et prise  

en charge.

2

Mise en place de protocoles types 
et documents d’information  

(lettre d’information, 
consentement,  

non-opposition).

3

Soumission à la Commission 
recherche avec avis d’experts  

et méthodologistes via un circuit 
court dédié.

4

Saisine du CPP.

Loi Jardé
LES NOUVELLES RÈGLES D’INFORMATION ET DE RECUEIL DU CONSENTEMENT

INFORMATION  
ET  

CONSENTEMENT

Recherche 
interventionnelle

Recherche 
interventionnelle 

(risques et contraintes 
minimes)

Recherche 
non interventionnelle

individuelle de 

la personne

individuelle de 

la personne

collective dans certains 

individuelle de 

la personne

collective dans certains 

 

 

 

 

dans le dossier médical
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Déroulement d’un projet  
CHU Promoteur

montage du projet est réalisé par 

Le CHU de Toulouse pourra 

Cette acceptation sera 

Un circuit de relecture attentive 

place et permettra de consolider 

et la rédaction du contrat seront 

le promoteur souscrit une 

assurance permettant de couvrir 

promoteur réalise le tirage au 

nationale et joint les documents 

temps – pour autorisation ou pour 

attentivement discutés le circuit 

le circuit du patient avec les services 

des documents réglementaires 

des centres associés. La 

convention entre le promoteur 

signée avant la mise en place 

premier patient dans ce centre.

• Conseil scientifique

• Équipe clinique

• Monitoring

• Promoteur

• Rapport final

• Valorisation

_

Promotion Recherche

llau.me@chu-toulouse.fr

v 
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américain de la Food and 

La réunion de mise en place 

organisée dans le centre permet de 

de lancer les inclusions dans le centre. 

accordée aux procédures de 

vigilance .

une préoccupation constante 

plan de monitoring permettant 

sera discutée avec le promoteur 

rendus par la ou les instances.

en coordination avec les acteurs de 

Dans le cadre des études promues 

des espérances escomptées. 

sera traitée en lien avec la cellule 

promotion 

du projet réglementaires

Fin de la 

Le premier volontaire devra 
être inclus dans les 24 mois 

suivant l’obtention des avis et 
autorisations. Cette première 

inclusion doit impérativement 
être signifiée à l’ARC promoteur.
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Monitoring
Un incontournable de la recherche clinique

Le monitoring permet de surveiller 

le bon déroulement

•  le respect des droits et de 

la sécurité des personnes 

•  la qualité et l’authenticité 

des données recueillies ;

•  le respect du protocole et 

de la réglementation.

MONITEUR

Les Assistants de Recherche 
Clinique (ARCs) dédiés au 
monitoring

mandatés par le promoteur et 

ont un accès direct aux données 

individuelles des personnes 

et ils sont soumis au secret 
professionnel.
interlocuteurs privilégiés entre 

Des points incontournables 

Par le dossier médical du 
patient,

•  le recueil de son consentement 

•  les modalités du recueil 

des déclarations au promoteur 

• la réalisation des examens 

Tous les points de discordance 

entre le dossier source et les 

données reportées dans les 

respect de la randomisation 

et le maintien de la conduite 

aspects réglementaires avec la mise 
à jour du classeur investigateur.

Au niveau de la pharmacie, il 

_

Chef de Projet

roques.n@chu-toulouse.fr

v 
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Au niveau d’un laboratoire 
d’analyses,

Au niveau d’un centre de 
ressources biologiques,

et le respect des modalités 

le respect 
de la confidentialité des 
données des patients inclus.

L’ARC documente des rapports 
de visites dans les centres 
d’investigation,

 

Il identifie toutes les déviations au 

et aux exigences réglementaires.  

Il notifie au promoteur tout 

correctives appropriées soient 

rapidement mises en place.

Les visites de monitoring sont 

Le monitoring est adapté au niveau 

LIR L

Impact des résultats 

 Ressources du 

1

Signature du consentement  
par le patient et l’investigateur

2

Déclaration de tous les 
Evénements Indésirables Graves 

(EIG) au promoteur

3

Vérification du respect de la 
randomisation et de la gestion 

des produits

4

Vérification des critères de 
sélection et du critère de 

jugement principal

5

Détection de toutes les déviations 
constatées et mise en place des 

actions correctives

Vérification de la bonne tenue du 
classeur investigateur
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des essais cliniques

le patient ou le volontaire sain.

réglementaires ont encore accru 

les participants aux essais 

délais de plus en plus stricts.

ces données de sécurité sont 

sur un serveur sécurisé.

MISS IONS

la partie « sécurité » du protocole 

des contrats avec des partenaires 

permet de les minimiser.

renseignement complémentaire 

certaines déclarations nécessitent 

_

Vigilance des essais 

promoteur CHU de 
Toulouse

Service de Pharmacologie 
médicale et Clinique & 
Direction de la recherche

Faculté de Médecine 
37 allées Jules Guesde 
31000 TOULOUSE

v  
 

vigilance.essaiscliniques@
chu-toulouse.fr

Anne-Laurène Colin,  
Pr Jean-Louis Montastruc,  
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compétentes et aux comités 

remis aux experts du comité.

participants est ainsi évaluée 
C H I F F R E S  C L É S  
2 0 1 8

Recherche doublon

Vérification qualité du cas

Retour vers site investigateur  
si incohérence

Attribution d’un numéro

Ressortir le dossier 
initial si suivi

 
PATIENT INCLUS

Recueil dans  
le cahier d’observation

+ 

Déclaration au promoteur 
par l’investigateur

RÉCEPTION  
FORMULAIRE 

 
chez le 

promoteur

ÉVALUATION  

Évaluation de la gravité

Évaluation de la causalité

Si relation causale  
avec la recherche,  

évaluation du  
caractère attendu

SAISIE DU CAS  
DANS LA BASE  

Codage MedDRA

Rédaction du narratif  
(résumé clinique)

Validation de la saisie

Information des 
investigateurs si 
impact direct sur 

la sécurité des 
patients

* EIG : Événement Indésirable Grave / ** EIGI : Événement Indésirable Grave Inattendu

DÉCLARATION  
 

(ANSM, CPP,  
± EudraVigilance,  

± ARS)

Immédiate 
(EIGI**, fait 
nouveau)

Annuelle 
EIG  

attendus  
et inattendus

ET

UNITÉ DE 
 

DES ESSAIS 
CLINIQUES
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Les projets européens

La cellule Europe du CHU de 

 

 

et du montage des dossiers en 

  1 adjointe administrative 

 

 

la candidature se prépare 

peut utilement vous aider dans 

_

Responsable  
de la cellule Europe

mourgues.s@chu-toulouse.fr

v 

sur la prévention de la 

projets européens dont 2 

 

pour la prévention de la 

la sarcopénie 

EPAD pour la prévention 

80 milliards d’€

Collaboration

Croissance durable

Défis sociétaux

Horizon 2020

Recherche et innovation

F O C U S
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via

 

a été mis en place pour surmonter les 

le développement de médicaments 

pour la prévention secondaire 

et des associations de patients 

réaliser des essais de validation de 

concept dans les stades précoces 

 

des médicaments nouveaux ou 

 

37 partenaires industriels  
et académiques

Durée du programme :  

Cadre : initiative sur  
les médicaments innovants, 
entreprise commune entre  

l’Union européenne  
et la Fédération européenne 
des industries et associations 

pharmaceutiques (EFPIA)

Budget initial : 

I S A B E L L E  CA R R I É 

ont accompagnés pour répondre aux exigences réglementaires 

un enjeu important car il devrait permettre la mise en place 
http://ep-ad.org 

www.facebook.com/IMIEPAD

Registre  
Recherche 

français

Registre  
européen 

EPAD  
(24 000 sujets)

Cohorte 
EPAD  

(6 000 sujets)

Essai 
thérapeutique 

adaptatif
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Cellule Partenariats 
institutionnels

en partenariat avec une institution 

associé. Elle organise non seulement 

Elle enregistre les déclarations 

valider votre accord de participation.

des documents réglementaires 

réalise aussi le suivi des avenants 

selon vos estimations et celle des 

le promoteur et vous.

des renseignements sur le déroulé 

des surcoûts au promoteur et 

_

caturla.l@chu-toulouse.fr 
v 

ANRS 38

Associations 19

Centres hospitaliers 21

Centres de recherche 8

CHU 644

CNRS 1

CRLCC 67

INCA 27

INSERM 5

Instituts 10

Réseaux 20

Sociétés savantes 105

Universités 12

CHU APHP 202

CHU BORDEAUX 50

CHU NANTES 44

CHU LILLE 41

CHU HCL 38

CHU APHM 32

CHU MONTPELLIER 24

CHU RENNES 22

CHU ANGERS 19

CHU LIMOGES 18

CHU DE TOULOUSE : NOMBRE DE 

CONVENTIONS PAR AN.

NOMBRE D’ÉTUDES EN 2017 PAR 

CHU PROMOTEUR

NOMBRE D’ÉTUDES EN 2017 PAR 

PROMOTEUR

300

250

200

150

100

50

0

nouvelles 
études40
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