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Médicaments - Demander une autorisation pour un essai
clinique

Les différentes étapes dans le cadre du nouveau reglement européen

Comment soumettre et comment sera traitée ma demande ?

e Essais cliniques : procédures pour la constitution et le traitement des demandes relevant du reglement européen sur les
essais clinigues de médicament

e FAQ « entrée en vigueur du réglement européen sur les essais clinigues de médicaments N° 536/2014 »

e Plate-forme européenne CTIS pour les essais cliniques médicaments

Les différentes étapes dans le cadre de la loi Jardé

Avant de soumettre : obtenir un numéro d'enregistrement
® Obtenir un numéro d'enregistrement IDRCB et EudraCT

Comment soumettre et comment sera traitée ma demande ?
® Auvis aux promoteurs : constitution et traitement des demandes

e Procédure standard

e Procédure Fast-track

e Comité d'interface avec les représentants des industries des médicaments(voir les comptes-rendus du groupe Acces
précoce a l'innovation)

Réglementation

e Réglementation relative aux recherches impliquant la personne humaine
e Réglementation européenne et francaise relative aux médicaments (Directive 2001/20/CE)

o Réglementation européenne sur les essais cliniques de médicament (Reglement n°536/2014)

e Reglement (UE) 536/2014

e La reglementation européenne applicable aux essais cliniques de médicament autorisés selon le reglement 536/2014
est disponible dans Eudralex - volume 10 - clinical trials guidelines

Recommandations

e Recommandations sur la durée de contraception dans les essais clinigues
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https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedures-pour-la-constitution-et-le-traitement-des-demandes-relevant-du-reglement-europeen-sur-les-essais-cliniques-de-medicament
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-essais-ou-investigations-cliniques/faq-entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-les-essais-cliniques-de-medicaments-ndeg-536-2014
https://euclinicaltrials.eu/home
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-obtenir-un-numero-denregistrement-idrcb-et-eudract
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedure-standard-pour-la-constitution-et-le-traitement-des-demandes-pour-les-medicaments
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedure-fast-track-pour-les-medicaments
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%255Btext%255D=S%25C3%25A9ances+du+groupe+Acc%25C3%25A8s+pr%25C3%25A9coce+%25C3%25A0+l%2527innovation+%2509
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-en-vigueur-impliquant-la-personne-humaine
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-europeenne-et-francaise-relative-aux-medicaments-et-produits-biologiques
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/2014-05-27
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-will-be-authorised-under-regulation-eu-no-5362014-once-it-becomes-applicable
https://ansm.sante.fr/documents/reference/recommandations-sur-la-duree-de-contraception-dans-les-essais-cliniques

Les essais cliniques décentralisés

Les essais cliniques décentralisés constituent un levier important en terme d'innovation en recherche clinique. Ce
modele d'essai, réalisé a distance des sites investigateurs et au plus prés des patients, facilite en effet la participation
des patients.

Suite a la publication des recommandations européennes fin 2022, des recommandations nationales sont désormais
disponibles sur le site du Ministere de la santé via le lien ci-dessous. Sur la base de la phase pilote menée en 2024 et
des questions soulevées dans I'échantillon des dossiers correspondants étudiés, ces recommandations sont
présentées sous forme de questions/réponses.

L'objectif est de clarifier auprés des promoteurs les éléments d'un essai qu'il est possible ou non de décentraliser
suivant la reglementation nationale en vigueur. La demande d'autorisation qui doit étre déposée aupres de I'ANSM
pour ces essais cliniques, restent inchangée, indépendamment de leur décentralisation.

o Consultez la foire aux guestions sur la phase pilote des recherches clinigues décentralisées
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/05/27/faq-phase-pilote-recherches-cliniques-decentralisees-08-04-2025.pdf
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