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Apres|’ainéa 46, insérer les quatre alinéas suivants :
«3° Leméme |V est complété par un alinéaains redige :

« Les personnes chargées, le cas échéant, de la saisie et du contrdle de qualité de ce recueil de
données et diment mandatées a cet effet par I’ entreprise qui assure |’ exploitation du médicament
ont acces, sous réserve de |’ absence d’ opposition des personnes concernées diment informeées, aux
données individuelles strictement nécessaires a cette saisie et a ce controle ; elles sont soumises au
secret professionnel dans les conditions définies aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal. » ;

«4°LeV del’articleL5. 121-12-1 est complété par un alinéaainsi rédige :

« Les personnes chargées, |e cas échéant, de lasaisie et du contréle de qualité du recueil de données
et doment mandatées a cet effet par I’ entreprise qui assure I’ exploitation du médicament ont acces,
sous réserve de |I'absence d’ opposition des personnes concernées diment informeées, aux données

individuelles strictement nécessaires a cette saisie et a ce controle ; elles sont soumises au secret
professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement compléte le travail d'améioration des dispositifs daccés précoce et
compassionnel que propose le Gouvernement en renforgant les outils a disposition pour la collecte
des données.

Le recuell des données de vie rédlle, est un des piliers des nouveaux dispositifs d' acces précoce et
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compassionnel. C'est la contrepartie logique au pari que représente la mise a disposition d’'un
médicament avant son autorisation effective.

Le présent amendement rend possible le recours a des attachés de recherche clinique, ou des
techniciens d'étude clinique, pour aider les praticiens dans la collecte de ces données afin d’'en
assurer |’ exhaustivité et la qualité. Cet amendement ne fait en réalité que transposer le mécanisme
prévu par laloi en matiére de recherche biomédicale.

Ces professionnels ainsi délégués sont soumis au secret médical. La disposition prévoit que le
patient puisse expressément S’ opposer a cet acces.
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