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s+ Zoomsurle Bureau Qualité

C'est dans le cadre de la réorganisation de la Direction de la Recherche Clinique que le Bureau Qualités'est formé.
Avec comme référente le Dr Sofia RIVERA. le Bureau Qualité est composé de 4 chargées qualité sous la responsabilité de Delphine
VUILLIER et Salim LAGHOUATI pour Lactivité de pharmacovigilance.

Delphine VUILLIER-
LE GOFF
Point de contact BOARD, BBE,

Direction Qualité, Pharmacie, PV
Carine COLOMB Jessica BENHAMOU frection Qualles, Pharmacie Eve NETZER Hélene LAURENT
D'ECOTAY
Point de contact Point de contact DTNSI, Point de contact GED
Point de contact BOC Communication, BPP ESC

Les activités qualité englobent la coordination de la certification ISO 9001. la préparation des auditsetinspections.enpassant par la
veille réglementairemais aussila gestion du cycle de vie des documents a travers la GED.

L'autre grand axe d'activité est la Formation.comme la formation ala GED et aux actualités réglementaires mais surtout la formation
aux Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) pourtous le personnel impliqué dans la recherche clinique (médecins - dont les internes, ARC.
IRC. IDE...). En effet. la foarmation BPC changera de fond et de forme avec un acces prévu viala plateforme de I'Ecole des Sciencesdu
Cancer (ESC) surlaquelle plusieurs modules spécifiques a nos activités segrefferont ala formation générale.

+

s Rappelsurlatransmissiond’une réclamation

Une adresse générique a été créée. surlaquelle toutes les demandes sont centralisées avant d'étre attribuées et traitées parla
chargée qualité responsable de l'activité faisant l'objet de la demande. Nous vous remercions d'avance de nous contacter pour toutes
demandes al'adresse mail suivante en précisant l'objet de votre requéte :

CTquality@gustaveroussy.fr

Passant initialement par le systeme Study Claim les Réclamations devront dorénavant étre envoyées par mail a cette méme adresse.
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** Le nouveau Réglement Européen a fait son entrée

Alors que le nouveau reglement européen du médicament est entré en vigueur le 31/01/2022, celui des dispositifs

médicaux est effectif depuis le 26/05/2021.
Réglementation relative aux dispositifs médicaux

Depuis le 26 mai 2021, le Réglement (UE) 2017/745 encadre tous les
projets de recherche visanta évaluer un dispositif médical, ou un dispositif
utilisé a des fins non médicales listéa’annexe XVI de ce méme Réglement.
On parle d’investigations cliniques (IC).

Le chapitre VI duditRéglement est tout particuliérement dédié a l’évaluation
cliniqueetauxinvestigations cliniques, lesquelles enfonction de la classe du
dispositifa évaluer dans I’investigation clinique et du faitqu’il porte ou non
le marquage CE, sontde plusieurs types.

la Commission européenne a développé EUDAMED, un systeme
informatique pour mettre en ceuvre le Réglement (UE) 2017/745 sur les
dispositifs médicaux et le Réglement (UE) 2017/746 sur les dispositifs de
diagnostic médical invitro.

Un des points marquants du réglement permet de renforcer le contréle
européen sur les organismes notifiés pour une meilleure harmonisation des
pratiques a travers un cahier des charges renforcéetde nouvelles obligations
de procédures : visites inopinées chez les fabricants, contréles de produits...
Dans cette méme approche, une coordination des autorités nationales etde
nouveaux mécanismes de coopération étroites permettent une réelle
régulation du secteur a I’échelon européen.

Avec la miseen place de ce nouveau réglement, I’'évaluation avantla mise
sur le marché est renforcée par I'instauration de nouvelles exigences
essentielles comme la cybersécurité ou la nécessité de justification au
recours a des substances dangereuses. Pour les DM a base de substances
absorbées, de nouvelles procédures de consultation sont créées pour la
certification CE auprés d'une autorité compétente en matiére de
médicament ; pour les nouveaux dispositifs implantables, le recours aux
investigations cliniques pour I'évaluation devientincontournable.

Le dispositif de vigilance s’est particuliérement améliorégracea lamiseen
placede cette base et I’obligation degénération de résumeés périodiques de
sécurité (PSUR) par les fabricants,toujours sous le contréle des organismes
notifiés.

D’autres optimisations sont instaurées notamment par la nécessité de la
présence d’'une personne chargée de veiller aurespectde laréglementation
chez le fabricant. Des obligationsde prudence sont mises en place pour tous
les importateurs et distributeurs.

Enfin, latransparence et la tracabilité sontrenforcées parla base de donnée
européenne accessibleengrande partie au public.

La mise en ceuvre s’étalera surplusieurs années. 'application du réglement
seraobligatoiredés 2021, avec certaines dérogations pour les dis positifs déja
sur lemarché. La date d'application a été reportée d'un an sur décision du
Parlement européen dans le contexte de la crisesanitairedela COVID-19.En
fonction de leur date de validité, les mesures transitoires reconnaissent
jusqu'en 2024, au maximum, les certificats délivrés autitredes Directives.

26 mai 2021 @ Date d’application du réglement sur les DM
27 mai 2024 C. Date limite de reconnaissance des mesures transitoires

reconnaissant les certificats délivrés au titre des directives

27 mai 2025 @ Date limite de la mise a disposition ou la mise en service

des DM mis sur le marché au titre des directives

27 mai 2027 @E\Jaluatiun coordonnée obligatoire des investigations

clinigues multi-états

L'ANSM s’est déja mise en ordre de marche et a publié depuis I'entrée en
vigueur du Réglement des infographies et avis promoteurs expliquant en
fonction de la classification du DM, le type d’investigation clinique et les
procédures applicables en conséquences.

Pour rappel, les projets de recherche soumis pour évaluation avant le 26
mai 2021 continuent de relever du cadre de la loi Jardé pour I'évaluation
du dossier initial et des éventuelles modifications substantielles, les
modalités de signalements de vigilance relevant enrevanche duRéglement
depuis son entrée en application.

Le module d’'EUDAMED relatif aux investigations n’étant pas encore
opérationnel (prévu pour2022), dans I'attente, les soumissionss’effectuent
via les procédures nationales par mailauprés del’ANSM et sur leSI RIPH (site
CNRIPH) pour les comités d’éthique.

Reglementation relative aux médicaments

La maniére dont les essais cliniques sont menés dans I'Union européenne
(UE) vient de subir un changement majeur depuis que le Réglement sur les
essais cliniques (Réglement (UE) n® 536/2014) est entré en application le 31
janvier 2022.

Le réglement harmonise les processus d'évaluation et de supervision des
essais cliniques dans toute I'UE, via un systéme d'information sur les essais
clinigues (CTIS). Le CTIS deviendra le point d'entrée unigue pour la
soumission, l'autorisation et la supervision des demandes d'essais cliniques
de médicaments dans I'UE et dans les pays de I'Espace économique
européen (EEE) & savoir l'lslande, leLiechtenstein et |a Norvege.
Actuellement, les promoteurs doivent soumettre des demandes d'essais
cliniques séparément aux autorités nationales compétentes et aux comités
d'éthique de chaque pays afin d'obtenir 'autorisation réglementaire de
mener un essai clinique. Avec le CTIS, les promoteurs peuvent dés a présent
demander une autorisation d'essaiclinique dans un maximum de 30 pays de
I'EEE avec une seule demande.

Le systéme d'information sur les essais cliniques soutient également, avec
d'autres outils informatiques del'EMA, I'évaluation coordonnée des rapports
de sécurité dans le contexte des essais cliniques et contribue ainsi a la
compréhension des avantages et des risques des meédicaments dont
I'introduction sur lemarchéde I'Unionest prévue ou qui s'y trouvent déja.
Le systéme facilite aussile recrutement de participants aux essais en
permettant aux promoteurs et aux chercheurs d'étendre facilement les
essais a d'autres pays de I'EEE, et soutient la collaboration transfrontaliére
pour de meilleurs résultats et un meilleur partagedes connaissances.

Enfin, le systéme contient un site web public contenant des informations
détaillées surtous les essais cliniques menés dans I'UE et leurs résultats, ce
qui améliorela transparenceet I'acces a l'informationpour les patients, les
acteurs de larecherche et les autres parties intéressées.

Le réglement sur les essais cliniques prévoit une période de transition de
trois ans répartiecomme suit:

Soumission de la demande selon |a directive sur les essais
cliniques

31 janvier 2022 @ Date de mise en application du nouveau réglement (CTIS)

Soumission de la demande au choix : selon la directive sur
les essais cliniques (systéme actuel) ou selon le réglement
(CTIS)

31 janvier 2023 @ Date limite de la soumission selon la directive sur les

essais cliniques

Soumission de la demande selon le réglement (CTIS)

31 janvier 2025 @ Date a partir de laquelle tous les essais en cours

approuvés en vertu de la directive actuelle sur les essais
cliniques devront passer au nouveau réglement (CTIS)




D’autres informations spécifiques a limplémentation du Réglement Européen seront diffusées dans la prochaine alerte
mensuelle sur les nouveautés réglementaires.

A biento6t pour d’autres actualités !

Jessica BENHAMOU

Chargée d’” Assurance Qualité

Bureau Qualité — Direction de la Recherche Clinique
jessica.benhamou@gqustaveroussy.fr

Tél. : +33 (0)142 1142 11 (poste 35 90)

Fax :+33(0)142 116290
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