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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Médicaments - Demander une autorisation pour un essai
clinique

COVID-19 - Dématérialisation des échanges et signature des décisions

L'ANSM, en tant qu'agence de sécurité sanitaire, continue a répondre a ses obligations et poursuit ses activités de
service public pendant les mesures de restriction liées a la COVID-19.

En particulier, elle continue a délivrer les autorisations portant sur les produits relevant de son champ de compétence,
notamment pour les essais cliniques, les autorisations d'acces précoce et compassionnel, les autorisations
d’importation des médicaments et des stupéfiants.

Toutefois, la situation sanitaire exceptionnelle conduit I'agence a adapter ses processus de traitement.

Accéder aux demarches exceptionnelles COVID-19

Actualisation du 31/01/2022 :

Le nouveau reglement européen 536/2014 portant sur les essais cliniques des médicaments, adopté
en mai 2014, entre en vigueur le 31 janvier 2022. Il remplace la directive 2001/20/CE.

Les différentes étapes dans le cadre du nouveau reglement européen

Comment soumettre et comment sera traitée ma demande ?

® FEssais clinigues : procédures pour la constitution et le traitement des demandes relevant du réglement européen sur les
essais cliniques de médicament

® FAQ « entrée en vigueur du reglement européen sur les essais cliniques de médicaments N° 536/2014 »

® Pplate-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 ?
® Avis aux promoteurs : constitution et traitement des demandes
% Procédure standard

% Procédure Fast-track
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vos-demarches-durant-la-pandemie/demande-dautorisation-initiale-pour-un-essai-clinique-en-lien-avec-la-prise-en-charge-du-covid-19
https://ansm.sante.fr/actualites/entree-en-application-du-nouveau-reglement-europeen-relatif-aux-essais-cliniques-des-medicaments
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-procedures-de-gestion-des-essais-cliniques-de-categorie-1-portant-sur-les-medicaments
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

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

Réglementation

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

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

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

Recommandations

® Recommandations sur la durée de contraception dans les essais clinigues
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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
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