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ARTICLE 22
|.—Aprésl’ainéal, insérer les cing alinéas suivants :
«1° AAA Ledernier alinéadel’article L. 1121-3 est ainsi modifié :

«a) Aprées la premiere occurrence du mot: « contrble», sont insérés les mots: «ou de
|’ assurance » ;

« b) Lesmots : « ce contréle » sont remplacés par les mots : « ces activités » ;
« C) Est gjoutée une phrase ainsi rédigée :

« « Lorsque des composantes du contréle ou de I’ assurance de qualité sont effectuées a distance,
celles-ci respectent les dispositions du reglement (UE) n° 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a |’ égard du traitement des
données a caractere personndl et alalibre circulation de ces données et celles de laloi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative al’ informatique, aux fichiers et aux libertés. »

Il —Apres|’alinéa 16, insérer les ainéas suivants:
«1° CAA L’ article L. 1124-1 du code de la santé publique, est complété par un ainéaainsi rédigé:

« Des recommandations de bonnes pratiques sont fixées par décision de I’ Agence nationale de
securité du meédicament et des produits de santé. Ces recommandations sont conformes aux
dispositions du reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014
et notamment des principes et des lignes directrices appel ées par son article 47 » et au IV du méme
article, aprés les mots «ains que les dispositions» sont insérés les mots» du cinquiéme, du
sixiéme et du dernier alinéadel’article L. 1121-3 et ».

« Dans le dernier alinéa de I'article L. 1125-6, les mots « contrdle de qualité » sont remplacés par

les mots » contrdle ou de I’ assurance de qualité » ; dans cette méme phrase, les mots « strictement
nécessaires a ce contrdle » sont remplacés par les mots « strictement nécessaires a ces activités ».
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« Apres laderniere phrase du dernier alinéade I’ article L. 1125-6, il est inséré une nouvelle phrase
rédigée comme suit : « Lorsque des composantes du contrle ou de I'assurance de qualité sont
effectuées a distance, celles-ci respectent les dispositions du reglement (UE) n° 2016/679 du
Parlement européen et du Consell du 27 avril 2016 relatif ala protection des personnes physiques a
I’ égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données et
cellesdelaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al’informatique, aux fichiers et aux libertés. »

I1l. —Apres|’ainéa 19, insérer les alinéas suivants:
«1° DAA Lecinquiemeainéadel’article L. 1126-5 est ainsi modifié :

a) les mots: « contrdle de qualité » sont remplacés par les mots: « contréle ou de I’ assurance de
qualité»;

b) les mots « strictement nécessaires a ce controle » sont remplacés par les mots « strictement
nécessaires a ces activités » ;

) Il est gjouté un alinéaains redigé :

« Lorsque des composantes du contrdle ou de |’ assurance de qualité sont effectuées a distance,
celles-ci respectent les dispositions du reglement (UE) n° 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 relatif ala protection des personnes physiques a |’ égard du traitement des
données a caractere personnel et alalibre circulation de ces données et celles de laloi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative al’informatique, aux fichiers et aux libertés.. »

EXPOSE SOMMAIRE

L e présent amendement compléte le contréle de qualité (réalise par des moniteurs ou des attachés
de recherche clinique travaillant pour le compte du promoteur et impliguées dans la conduite de
I’ essai) par |” assurance de qualité (réalisée par des auditeurs travaillant pour le compte du
promoteur mais indépendants de I’ essai). |l étend également les regles relatives au contréle de
gualité aux essais cliniques de médicaments.

De plus, afin de faciliter ce contréle de qualité, I’amendement prévoit la possibilité d’ effectuer au
moins pour partie ce contrdle a distance sous réserve de respecter les dispositions du réglement
général sur la protection des données et delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative &
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Cette modification concerne les recherches impliquant la personne humaine, les essais de

meédi caments conduits selon le réglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil
du 16 avril 2014, les investigations cliniques conduites selon le reglement (UE) n° 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, les études de performances conduites selon le
reglement (UE) n° 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Enfin, les recommandations de bonnes pratiques cliniques prises dans le cadre de la directive
précédant |e reglement européen ne sont plus applicables du fait de I’ entrée en application du
reglement européen relatif aux essais cliniques de médicaments. Il convient donc de prévoir, en
droit national, |a nécessité de respecter les bonnes pratiques cliniques conformes aux dispositions du
reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 et notamment
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des principes et des lignes directrices appel ées par son article 47, dont e texte n'est disponible gu'en
langue anglaise.

Cet amendement permet également d’ étendre la possibilité pour les chirurgiens-dentistes et les
sage-femmes d’ étre investigateur d’ s cliniques de médicaments comme cela était le cas
préalablement al’ entrée en application du réglement n°536/2014 relatif aux essais cliniques de
médicaments. En effet, dans la mesure ou | e reglement européen susmentionné ne prévoit pas cette
possibilité sans toutefois I’ interdire dans e reglement, il est important d’ étendre cette possibilité
nationale aux recherches portant sur le médicament.

Cet amendement a pour objet de simplifier lamise en place des projets de recherche portant sur un
médicament, sur un dispositif médical et sur un dispositif médical de diagnostic in vitro.

3/3



