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EXPOSE DES MOTIFS
MESDAMES, MESSIEURS,

Depuis la réforme de la recherche clinique frangaise, des mesures ont
été prises pour réduire les délais de démarrage des essais, tout en
maintenant un haut niveau de sécurité pour les patients. Cependant, les
lourdeurs administratives qui continuent de peser sur les procédures
d’essais cliniques n’incitent guére les laboratoires a multiplier les essais en
France.

La compétition s’est donc accrue a I’échelle mondiale et les pays de
I’Europe de I’Est, de I’Amérique du sud ou méme I’Espagne tendent a
offrir des terrains de prédilection pour les chercheurs et les laboratoires qui
les accompagnent.

La France doit donc accélérer ses efforts en augmentant le nombre de
patients susceptibles d’étre intégrés dans un protocole de recherche tout en
évitant la multiplication des centres qui complexifierait encore la relation
avec les laboratoires internationaux.

Depuis quelques mois, le Centre national de coordination de la
recherche a mis sur pied un groupe de travail qui réfléchit a I’organisation
de centres uniques qui n’exclut pas un vrai maillage territorial.

La présente proposition de loi vise donc a intégrer cette notion de
centre unique dans le code de la santé. En effet, jusqu’alors, les laboratoires
devaient signer un protocole de recherche avec chaque entité juridique,
c’est-a-dire avec chaque établissement.

Ils pourront désormais protocoliser avec un centre unique qui
regroupera plusieurs établissements sur la base du volontariat. Ces
regroupements dénommés « territoires de recherche » constitueront un
guichet unique pour la contractualisation et la mise en place d’essais
cliniques a promotion industrielle sur le territoire francais.

Contractualiser avec un territoire de recherche, c’est donc pour un
laboratoire une procédure unique donnant accés a un nombre de patients
beaucoup plus importants. Les «territoires de recherche », sorte de
hub recherche, visent vraiment a redonner a la France, ses chercheurs et
surtout ses patients toutes les chances d’accéder aux dernieres innovations
en matiere de recherche médicale.



PROPOSITION DE LOI

Article 1*
L’article L. 1121-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Les recherches organisées et pratiquées sur I’étre humain en vue du
développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisées
dans les conditions prévues au présent livre et sont désignées ci-aprés par
les termes “recherche impliquant la personne humaine”.

« Il existe trois catégories de recherches impliquant la personne
humaine :

« 1° Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention
sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle ;

« 2° Les recherches interventionnelles qui ne comportent que des
risques et des contraintes minimes, dont la liste est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé, aprés avis du directeur général de I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ;

« 3° Les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun
risque ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les
produits utilisés de maniére habituelle.

« La personne physique ou la personne morale qui est responsable
d’une recherche impliquant la personne humaine, en assure la gestion et
vérifie que son financement est prévu, est dénommée le promoteur.
Celui-ci ou son représentant légal doit étre établi dans I’Union européenne.
Lorsque plusieurs personnes prennent I’initiative d’une méme recherche
impliguant la personne humaine, elles désignent une personne physique ou
morale qui aura la qualitté de promoteur et assumera les obligations
correspondantes en application du présent livre.

«La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la
réalisation de la recherche sur un lieu “ou territoire de recherche” sont
dénommeées investigateurs.
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« Lorsque le promoteur d’une recherche impliquant la personne
humaine confie sa réalisation a plusieurs investigateurs sur un ou plusieurs
lieux en France, le promoteur désigne parmi les investigateurs un
coordonnateur.

« Si, sur un lieu ou un territoire, la recherche est réalisée par une
équipe  notamment  composée  d’investigateurs  collaborateurs,
I’investigateur est le responsable de I’équipe et est dénommé investigateur
principal.

« Les dispositions du présent titre, a I’exception de celles mentionnées
au chapitre 1V, ne sont pas applicables aux essais cliniques de médicaments
régis par les dispositions du reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement
européen et du Conseil du 16 avril 2014. »

Article 2

L’article L. 1121-13 du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa et & la premiére phrase du deuxiéme alinéa, aprés
le mot : « lieu », sont insérés les mots : « ou territoire » ;

2° Au troisieme alinéa, aprés le mot : « lieux », sont insérés les mots :
« ou territoires ».
Article 3

Au IV de I'article L. 1121-16-1 du code de la santé publique, aprés la
premiere occurrence du mot : « santé », sont insérés les mots : « mandatés
dans le cas d’un territoire de recherche ».



