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ARTICLE 10
Aprés|’ainéa 13, insérer les alinéas suivants:
« 4° Mettre en place un territoire de recherche dans le cadre de la contractualisation et de lamise en
place d'essais cliniques a promotion industrielle et académique sur le territoire francais, dans les
conditions établies par décret en Conseil d’ Etat. »
« |l bis. - Lelivre |* de la premiére partie du code de la santé est ainsi modifié :
«1°L’articleL. 1121-1 est ainsi modifié:
«a) A l'alinéa7, apres les mots « sur un lieu » sont insérés les mots « ou territoire de recherche »
«b)Al'ainéa8:
« 1) aprés les mots « plusieurs investigateurs sur » sont insérés les mots « un ou »

«2) apres les mots « plusieurs lieux en France» sont insérés les mots « regroupés ou non en
territoires de recherche »

«c® A I'alinéa 9, apres les mots « Si, sur un lieu », sont insérés les mots: «ou un territoire de
recherche »

«2° L'articleL. 1121-13 est ainsi modifié :

«a) A I'alinéal, apres les mots : « Les recherches ne peuvent étre réalisées que dans un lieu » sont
insérés les mots : « ou territoire de recherche »
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«b)Al'dinéa?2:
« 1) apreslesmots: « celieu » sont insérés les mots : « ou territoire de recherche »

« 2) aprés les mots : « Cette autorisation est accordée par le directeur général de |’ agence régionale
de santé ou par le ministre de la défense, si le lieu» sont insérés les mots « ou territoire de
recherche »

«c® A l'alinéa 3, aprésles mots : « La premiére administration d’ un médicament al’ homme dans le
cadre d’'une recherche ne peut étre effectuée que dans des lieux » sont insérés les mots «ou
territoires de recherche »

«d® A I'dlinéa4, aprés les mots: « Cette autorisation, a I’ exception de celle donnée a des lieux
situés dans un établissement », sont inserés les mots « ou dans un territoire de recherche »

«3° L'articleL. 1121-16-1 est ainsi modifié

«a) A I'dinéa9, aprés les mots « dans des établissements de santé» sont insérés les mots «,
mandaté dansle cas d un territoire de recherche ».

«b) A I’ainéa 10, apres les mots « La prise en charge des frais supplémentaires fait I’ objet d’une
convention conclue entre le promoteur, le représentant 1égal de chacun des organismes» sont
insérés les mots « ou, le cas échéant, e représentant mandaté du territoire de recherche ».

EXPOSE SOMMAIRE

L'accés aux innovations médicales est aujourd’ hui essentiellement réservé aux patients des grands
centres hospitaliers universitaires concentrés dans les grandes métropoles et par consequents
insuffisamment disponibles pour les patients des autres centres hospitaliers de nos territoires.

Il s'agit d’ une véritable injustice dans |’ acces aux soins de pointe. Lalutte contre les disparités doit
également avoir lieu dansle milieu médical.

Lesterritoires doivent pouvoir se doter d’ un guichet unique pour accéder a des recherches cliniques
au niveau du groupement hospitalier territorial (GHT). Cela permettrait aux patients de I’ ensemble
des centres hospitaliers publics de pouvoir bénéficier d’ innovations thérapeutiques qui ne sont
aujourd hui disponibles que dans un nombre limité de centres hospitaliers.

Aussi, cet amendement propose la mise en place de territoires de recherche au niveau des GHT. Ces
territoires de recherche doivent permettre la signature d'une seule convention de recherche sur le
territoire du GHT (au lieu d'une contractualisation par établissement), et donc une seule mise en
place administrative. Cela permettra a un nombre plus important de patients, sur I'ensemble du
territoire, de bénéficier de cette recherche.

En plus de bénéficier aux patients, il permettra de renforcer I'attractivité de la France dans les essais

cliniques aux niveaux européen et international, mais participera aussi au renforcement du volet
recherche des GHT, selon les stratégies et |es volontés des acteurs en présence et corrélé au projet
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médical partagé. |l sagit également d'une opportunité pour renforcer |'attractivité médicale et
scientifique dans les territoires francais, et ainsi éviter une concentration sur quel ques métropoles.
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