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ARTICLE PREMIER

Apres l'alinéa 35, insérer les deux alinéas suwant
« 6°bis Apres le méme alinéa, il est inséré un alinéa agwge :

« La premiére administration d’'un médicament arfinee dans le cadre d’une recherche
ne peut étre effectuée que dans des lieux ayamnobfautorisation mentionnée a l'alinéa
précédent. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement proposé vise a renforcer la protectes personnes participant a des
recherches de premiere administration a 'lhommmééicaments.

Actuellement, en application de I'article L.1121-18s lieux dans lesquels sont pratiqués
les recherches impliquant la personne humaine nelfabjet d’'une autorisation que lorsque les
recherches sont réalisées en dehors des lieuxrte sa bien dans des services hospitaliers ou dans
tout autre lieu d’exercice des professionnels aeésdorsque ces recherches nécessitent des actes
autres que ceux gu'ils pratiquent usuellement dkeadre de leur activité, ou sont réalisées ssir de
personnes présentant une condition clinique distide celle pour laquelle le service a compétence.

On peut considérer qu'une premiére administratienmeédicament a 'homme n’est pas
une pratique usuelle méme lorsqu’elle est réalilsges un lieu de soin. Toutefois, afin d’éviter tout
risque de divergences d’interprétation possibldedtie pour ces recherches présentant un risque
particulier, il est proposé de prévoir expressengeat les recherches de premiere administration a
I’'hnomme de médicament doivent systématiquementfluderéd'une autorisation de lieu.



